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１ 平成 １６ 年 １２ 月 １ ７ 日 金曜日 官 報 （号外第 ２７９ 号） （４ 分冊の１）

Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ
＾ 施 農 省 造 医 ＾ 施 文
農 行 林 令 管 療 文 行 部

閣 関 犬 構 る 等 境 め 査 評 設 防

府 す 臣 造 内 を の の ’ 価 置 衛

林 規 水 ＾ 理 機 部 親 科 〔
省

令 る の 改 閣 定 保 手 予 の 又 庁 〔
水 則 産 厚 及 器 科 則 学 ＾ 内 所 革 府 め 全 法 測 項 は が

府

一
一
■ 一

産 の 省 生 ぴ 及 学 の 省 同 閣 掌 特 令 る の を 及 目 変 行

一一 ■一
■

一 一 関 労 品 ぴ 四 一 開 一 府 に 別 ＾ 内 た 選 ぴ 並 更 ラ 目
＝

○ 部 係 働 質 体 四 部 係 令 ○ 令 係 区 内 閣 め 定 評 ぴ の 飛
二 を 構 一 管 外 ） を 構 一 の る 域 閨 府 の す 価 に 事 行

令
〕 〕

〕
改 造 六 理 診 改 造 ） 一 研 に 府 令 措 る を 当 業 場

正 改 九 の 断 正 改 部 究 お 一 の 置 た 合 該 に 及

＝
＝
■一

す 革 ） 基 用 す 革 を の け Ｏ 一 に め 理 項 係 ぴ
『

る 特 準 医 る 特 改 交 る ○ 部 関 の 的 目 る そ

省 別 に 薬 省 別 正 流 内 〕 を す 指 に に 環 の
次

≡ 一
呈 一
■一

令 区 関 晶 令 区 す 促 閣

域 す の 域 る 進 総

改 る 戟 行 係 境 施

正 指 う る 影 設

法 る 製 法 内 に 理 す 針 環 た 調 響 の
（号 外）
抽立行齪法人国立印副属■」一一 ＝ ＝

○

発

電

所

の

設

置

又

は

変

更

の

工
事

の

事

業

に

係

る

環

境

影

響

評

価

の

項

目
並

ぴ

に

当

該

項

目

に

係

る

調

査
、

予
測

及
び

評

価

を

合

理

的

に

行

う

た

め

の

手

法

を
選

定
す

る

た

め

の

指

針
、

環

境

の

保
全

の

た
め

の

措

置

に

関

す

る

指

針

等

を

定

め

る

省

令

及
ぴ

独
立
行
政
法
人
中
小
企
業
基
盤
整
備
機
構

が

行

う

宅

地

の

造

成

の

事

業

に

係

る

環

境

影

響

評

価

の

項

目

並

ぴ

に

当

該

項

目
に

係

る

調

査
、

予

測

及

ぴ

評

価

を
合

理

的
に

行

う

た

め

の

手

法

を

選

定

す

る

た

め

の

指

針
、

環

境

の

保

全

の

た

め

の
措

置

に

関
す

る

指

針

等

を

定

め

る

省

令
の

一

部

を

改

正

す

る

省

令

＾
経

済

産

業

一

ニ
ハ
）

○
国
士
交
通
省
関
係
構
造
改
革
特
別
区
域
法

施

行

規

則

の

一

部

を

改

正
す

る

省

令

〔
国

土

交

通

一

〇

五
〕

○
環
境
省
関
係
構
造
改
革
特
別
区
域
法
施
行

規

則

の

一

部

を

改

正
す

る

省

令

＾
環
境
二
八
）

〔
告

示
〕

○

構

造

改

革

特

別

区
域

計

画

を

認
定

し

た

件

＾
内

閣

府

二

八

九

｛
三

七

八
）

○

棲

造

改
革

特

別

区

域

計

画
の

変

更

を

認

定

し

た

件

＾
同
三

七

九

｛

四
〇

一
）

○

繕

造

改
革

特

別

区

域

計

画
の

認

定

を
取

り

消

し

た

件

＾
同

四
〇

二
）

○

国
際

連

合

安
全

俣

障

理

事
会

決

議
に

基
づ

く

資

産

凍

結
等

の

措

置
の

対

象

を

追

加

す

る

件

＾
外

務

八

ニ
ハ
）

○

種

苗

法

第

五

条

第

一

項
の

規

定
に

墓
づ

く

品

種

登

録

出

願

を

公

表

す

る

件

＾
農
林
水
産
二
一
八
九
）

○

出

願

公

表

後

に

名

称

変

更

が

な
さ

れ

た

件

＾
同

二

一

九

〇
〕

＝一一

一
西

一
四妻

一一八
一一九

一一一八果

○
経
儲
産
業
分
野
の
ｊ
ち
個
人
遣
伝
情
報
を

用

い

た

事

業

分

野

に

お

け

る

個

人

晴

報

傑

護

ガ

イ

ド

ラ

イ

ン

を

定

め

る

件

＾
経
済
産
業
四
三
五
）

○

経

済

産

業

分

野

の

う

ち

信

用

分

野

に

お

け

る

個

人

情

報

俣

護

ガ

イ

ド

ラ

イ

ン

を

定

め

る

件

＾
同

四

三

六
）

○

繕

造

改

革

特

別

区

域

法

施

行

令

第

六

条

に

墓
づ

き

環

境

大

臣

が

定

め

る

溶

融

加

工

の

方

法

の

一

部

を

改

正

す

る

件
＾
環

境

七

七
）

○

道

路

に

関

す

る

件

＾
東

北

地

方

整

備

局

一

〇

九
、

一

一

〇
）

○

道

路

に

関

す

る

件

＾
中
部
地
方
整
備
局
一
四
三
〕

○

土

地

収

用

法

の

規

定

に

基
づ

き

事

業

を

認

定

し

た

件

＾
中

国

地

方

整

備

局

一

〇

一
、

一

〇

二
）

○

道

路

に

関

す

る

件
＾
同

一

〇
＝
「

一

〇

五
）

○

自

動

章

専

用

道

路

を

指

定

す

る

件

＾
同

一

〇

四
）

○

川

内

川

水

系

川

内

川

に

係

る

浸

水

想

定

区

域

及
び

浸

水
し

た

場

合

に

想

定

さ

れ

る

水

深

を

定

め

た

件

＾
九

州

地

方

整

備

局

一

五

二
）

○

球

磨

川

水

系

球

磨

川

に

係

る

浸

水

想

定

区

域

及
ぴ

浸

水
し

た

場

合

に

想

定

さ

れ

る

水

深

を

定

め

た

件

（
同

一

五

三
〕

○

道

路

に

関

す

る

件

＾
同

一

五

四
）

〔
官
庁
報
告
〕

労

働

あ

っ

せ

ん

員

侯

補

者

に

関

す

る

公

示

＾
中
央
労
働
委
員
会
）

四
八至

一蓑六〇至六一一一

〔
公

告
〕

諸

事

項

官
庁地
域

再

生

計

画

認

定
－

投

資

顧
間

業

者

営

業

保

証

金

取

戻

し

関

係

裁
判
所

公

示

催

告
、

除

権

判

決
、

破

産
、

免

責
、

再
生
開
係

特
蛛
法
人
等

日
本

道

整

公

団

料

金

の

額

及

び

徴

収

期

間

の

変

更
、

型

式

住

宅

部

分

等

襲

造

者

の

認

証
、

企

業

年

金

墓

金

設

立

関

係

地
方
公
共
団
体

行
旅
死
亡
人
関
係

会

社

そ

の

他

会
社
決
算
公
告

套杢^
一一〇
九

一
≡

一
＝
四



号外第 ２７９ 号

－

報官金曜日平 成 １ ６ 年 １ ２ 月一１ ７ 日

府

令

○
内
閨
府
令
第
百
号

都
市

緑

地

保

全

法

等

の

一

部

を

改

正

す

る
法

律

（
平
威

十

六

年

法

律

第

百
九

号
〕

の

施

行

に

伴

い
、

並

ぴ

に

環
境

影

響

評

価

法

（
平
成

九

年

法

湊

第

八

十

一

号
〕

第

四

条
第
■

三

項

＾
同

条

第

四
項

及
ぴ

同

法

第

二

十

九

条

第

二

項

に

お

い

て

準

用

す

る

場

合

を

含

む
由
）
の

規

定

に

基

づ

き
、

防

衛

庁

が

行

う

飛
行

場

及
ぴ

そ

の

施

設

の

設

置

又

は

変

更

の
事

業

に

係

る

環

境

影
響

評

価

の

項

目

並

ぴ

に

当

該

項

目

に
係

る

調
査
、

予
測

及
ぴ

評

価

を

合

理

的

に

行

う

た

め

の

手
法

を

選

定

す

る

た

め

の

指

針
、

環

境

の

保

全

の

た

め

の

措
置

に

関

す

る

指

針

等

を

定

め

る

内

閣

府

令

の

一

部

を

改

正
す

る

内

閣

府

令

を

次
の

よ

う

に

定

め

る
。

平
成
十
六

年
十
二

月
十
七
日

内

閣

総

理

大

臣

小

泉

純

一

郎

防

衛

庁

が

行

ラ

飛

行

場

及

ぴ

そ

の

施

設

の

設

置

又

は

変

更

の

事

業

に

係

る

環

壌

影

響

評

価

の

項

目

並

ぴ

に

当

該
項

目

に

係

る

調

査
、

予

溺

及

ぴ

評

価

を

合

理

的

に

行

う

た

め
の

手

法

を

選

定

す

る

た

め

の

指

針
、

環
境

の

俣

全
の

た
め

の

措

置

に

関

す

る

指

針

等

を

定

め

る

内

閣
府

令

の

一

部

を

改

正

す

る

内

閣
府
令

防

衛

庁

が

行

う

飛

行

場

及

ぴ

そ

の

施

設
の

設

置

又
は

変

更

の

事

業

に

係

る

環

境

影

響

評

価

の

項

目

並

ぴ

に

当

該

項

目

に

係

る

調

査
、

予

測

及
ぴ

評

価

を

合

理

的

に

行

う

た

め

の

手

法

を

選

定
す

る

た

め
の

指

針
、

環

境

の

保

全

の

た

め

の

措

置

に

関

す
る

指

針

等

を

定
め

る

内

閣

府

令

一
平

成

十

年

総

理

府

令

第
三

十

八

号
）

の

一

部

を

次

の

よ

う

に

改

正

す

る
。
第
一
条
の
二
第
一
項
第
三
号

ヲ
中

「
都
市
緑
地
保
全
法

＾
昭
和

四

十

八

年

法

律

第

七

十

二

号
）

第

三

条

第

一

項
」

を

「
都

市

緑

地

法

＾
昭

和

四

十

八

年

法

律

第

七

十

二

号
）

第

五

条
」

に

改

め
、
『
緑

地

保

全

地

区
」

を

『
緑

地

保

全

地

域

又

は

同

法

集

十

二

条

第

一

項

の

規

定

に

よ

り

指

定

さ

れ

た

特

別

緑

地

保

全

鉋

区
」

に

改

め

る
。

附

則

こ

の

府

令

は
、

公

布

の

日

か

ら

施

行

す

る
。

○
内
閣
庸
令
第
百
一

号

景

観

法

及

ぴ

景

観

法

の
施

行
に

伴

う

関

係

法

葎

の

整

備

等

に

関

す

る

法

律

の

施

行
に

伴

う

関

係
政

令

の

整

備

等

に

関

す

る

政

令

＾
平

成

十

六

年

政

令

第

三

百

九

十

九

号
）

の

施

行

に

伴

い
、

及

ぴ

構

造

改

革

特

別

区
域

法

＾
平

成

十

四

年

法

律

第

百

八

十

九

号
〕
第

四

十

九

条

の

規

定

に

基
づ

き
、

構

造

改

革

特

別

区

域

に

お

け

る

内

閣

総

理
大

臣

の

所

掌

に

係

る

研

究

の

交

流

促

進

に

関

す

る

内

閣

府

令

の

一

部

を

改

正

す

る

内

閣

府

令

を

次

の

よ

う

に

定

め

る
。

平

成

十

六

年

十

二

月

十

七

日

内

閣

総

理

大

臣

小

泉

純

一

郎

構

造

改

革

特

肌

区

域

に

お

け

る

内

閣

総

理

大

臣

の

所

掌

に

係

る

研

究

の

交

流

促

進

に

関

す

る

内

閣

府

令

の

一

部

を

改

正

す

る

内

閣

府

令

構

造

改

革

特

別

区

域

に

お

け

る

内

閣

総

理

大

臣

の

所

掌

に

係

る

研

究

の

交

流

促

進

に

関

す

る

内

閣

府

令

＾
平

成

十

五

年

内

閣

府

令

第

二

十

五

号
）

の

一

部

を

次

の

よ

う

に

改

正

す

る
。

第
一

条

中

『
第
八

条
」

を

「
第

七

条
」

に

改

め

る
。

第

二

条

の

様

式

第

一

か

ら

様

式

第

四

ま

で

の

規

定

中

『
溺

匝

耕
」

を

「
摺

ぺ

券
」

に

改

め

る
，

附

則

こ

の

府

令

は
、

公

布

の

日

か

ら

施

行

す

る
。

省

令

○

文

部

斜

学

省

令
第

四
十

四

号

景

観

法

及

ぴ

景

観

法

の

施

行
に

伴

う

関

係

法

律

の

整

備

等

に

関

す

る

法

律

の

施

行

に

伴

う

関

係

政

令

の

整

備

等

に

関

す

る

政

令

＾
平

成

十

六

年

政
令

第

三

百
九

十

九

号
）

の

施

行

に

伴

い
、
並

び

に

穣

造

改
葦

特

別

区

域
法

施

行

令
＾
平

成

十

五

年

政

令

第

七

十

八

号
）

第

八

条

の
親

定

に

よ

り

読

み

替

え

て

適

用

さ

れ

る

研

究

交
流

促

進

法
施

行

令

＾
昭

和

六
十
一

年
政
令
第
三
百
四
十
五
号
〕

第

九
条
第

四
項
及
ぴ

第

十

条

第

五

項

の

規

定

に

墓

づ

き
、

文

部

科

学

省

関

係
構

造

改

革

特

別

区

域

法

施

行

規

則

の

一

部

を

改

正

す

る

省
令

を

次

の

よ

う

に

定

め

る
。

平
成

十

六

年
十

二

月

十

七

日

文
部
科
学
大
臣

中
山

成

彬

文
部

科
学

省
関
係
穣
造
改
革
特
別
区
域
法
施

行
規

則

の

一

部

を

改

正

す

る

省

令

文
部

科
学
省

関

係
構
造

改
革

特
別

区
域

法
施

行
規
則

＾
平
成
十
五

隼
文
部

科
学
省
令
第
十
七
号
）

の
一
部

を
次

の

よ

う

に

改

正

す

る
。

第

十

条

第

一

項

中

『
第

八

条
」

を

「
第

七

条
」
に

改

め
、

同

条

第

二

項

の
様

式

第

一

か

ら

様

式

第

四

ま

で

の

規

定
中

「
誰

唖

粉
」

を

「
顎

ぺ

栽
」

に

改

め

る
。

附

則

こ

の

省

令

は
、

平

成

十

六

年

十

二

月

十

七

日

か

ら

施

行

す

る
。

○
厚
生
労

働
省
令

第
百
六
十
九
号

薬
事
法

＾
昭
和
三

十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）

第
十

四

条

第

二

項

第

四

号

及
ぴ

第

十

九

粂

の

二

第

五

項

に

お

い

て

準

用

す

る

第

十

四

条

第

＝

項

第

四

号

の

規

定

に

基

づ

き
、

医
療

機

器

及

ぴ

体

外

診

断

用

医

薬

品

の

製

造

管

理

及

ぴ

品

質
管

理

の

基

準

に

関

す

る

省

令

を

次

の

よ

う

に

定

め

る
。平

成
十

六

年

十

二

月

十

七

日

厚
生
労
働
大
臣

尾
辻

秀
久

医
療

機

器

及
ぴ

体

外

診
断

用

医

藁

品

の

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理
の

基

準
に

関

す

る

省

令

目
次第
一

章

総

則

＾
第

一

条

－
第

三

条
）

第

二

章

医

療

機
器

製

造

業
者

等

の

製

造

所

に

お

け

る

製
造
管
理

及
ぴ

品
質

管
理

第
一
節

通
則

＾
第

四
条
）

第

二

節

晶
質

管

理
監

督

シ

ス

テ

ム

＾
第

五

条

－

第

九

条
）

第
三
節

管

理
監
督
者

の
責
任

＾
第
十
条
－
第
二
十

条
）

ｆ
第

四

節

資

源

の

管

理
監

督

（
第

二

十

一

条

－

第

二

十
五
条
〕

第

五

節

製

晶
実

現
＾
第

二
十

六

条

－

第

五

十

三

条
）

第

六

節

測

定
、

分

析

及
ぴ

改

善

＾
第

五

十

四

条

－

第

六

十

四

条
）

第
三
章

第
四
章

第
五
葦

附
則

医

療

機

器

保

管

等

製

造

業

者

等

の

製

造

所

に

お

け

る

製

造

管

理

及

び

晶

質

管

理

＾
第

六
十

五

条

－

第

七

十

二

条
）

生
物
由
来
医
療
機
器
等
製
造

業
者
等

の
製
造

所

に

お

け

る

製

造

管

理

及

ぴ

品
質

管

理

＾
第

七
十
三
条
－
第
七
十
九
条
〕

体
外
診
断
用
医
薬
品
製
造
業
者
等
の
製

造
所

に

お

け

る

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理

一
第
八

十
条
〕

第

；
早

総
則

葱
冒
一

第

一
条

こ

の

省

令

は
、

薬

事

法

＾
昭

和

三

十

五

年

法

律

第

百

四

十

五

号
。

以

下

「
法
」

と

い

う
。
）
第

十

四

条

第

二

項

第

四

号

＾
第

十

九

条

の

二

第

五

項

に

お

い

て

準

用

す

る

場

合

を

含

む
。

以

下

同
じ
。
）
に

規

定

す

る

厚

生

労

働
省

令

で

定

め

る

基

準

を

定

め

る

も

の

と

す

る
。

＾
定
義
〕

第
一
一
条

こ

の

省

令

で

『
製

品
」

と

は
、

製

造

所

の

製

造

工
程

を

経

た

物

＾
製

造

の

申

間

工

程

で

造

ら

れ

た

も

の

で
あ

っ

て
、

以

後

の

製

造

工

程

を

経

る

こ

と

に

よ

っ

て

製

品
と

な

る

も

の

＾
以

下

「
中

間

製

品
」

と

い

う
。
）
を

含

む
。

以

下

同

じ
．
〕

を

い

う
．

２

こ

の

省

令

で

「
構

成

部

品

等
」

と

は
、

製

造

工
程

に

お

い

て

使

用

さ
れ

る

部

品
、

組

立

品

＾
製

品

に

使

用
さ

れ

る

も

の

に

限

る
坦
）
、

原

料
、

材

料
、

容

器
、

被

包
、

表

示

物

＾
添

付

文
書

を

含

む
。

以

下

同

じ
。
）
等

で

あ

っ

て
、

製

品

の

一

部

と

な

る

も

の

及

ぴ

製

品

の

ソ

フ

ト

ウ

エ

ア

を

い

う
。

３

こ

の

省

令

で

「
製

造

用

物

質
」

と

は
、

製

造

工

程

に

お

い

て

中

間

襲

晶
に

使

用

さ

れ

る

物

＾
製

品

の

一

部

と

な

る

も

の

を

除

く
。
）

を

い

う
由

４

こ

の

省

令

で

「
資

材
」

と

は
、

構

成

部

品

等

の

う

ち

容

器
、

被

包

及
び

表

示

物

を

い

う
坦

５

こ

の

省

令

で

「
ロ

ッ

ト
」

と

は
、

一

の

製

造

期

閲

内

に

一

連
の

製

造

工
程

に

よ

口

均
質

性

を

有
す

る

よ

う

に

襲

造

さ

れ

た

製

品
、
製

造

用

物
質

及
ぴ

繕

成
部

品

等
＾
以

下

「
製

品

等
」

と

い

う
。
〕
の

一
群

を

い

う
。

６

こ

の

省

令

で

『
試

験

検

査

単

位
」

と

は
、

ロ

ッ

ト

そ

の

他

こ

れ

と

同

等

の

均

質

性

を
有

す

る

製

品
の

一

群

を

い

う
。

７

こ

の

省

令

で

「
管

理

単

位
」

と

は
、

同
一

性

が

藤

認

さ

れ

た

資

材

の

一

群

を

い

う
。

８

こ

の

省

令

で

「
減

菌

医

療

機

器
」

と

は
、

製

造

工

程

に

お

い

て

滅

菌

さ

れ

る

医

療

機
器

を

い

う
。

９

こ

の

省

令

で

「
バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン
」

と

は
、

製

造

所

の

構

造

設

備

並

ぴ

に

手

順
、

工
程

そ

の

他

の

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理

の

方

法

＾
以
下

『
製

造

手

順

等
」

と

い

う
。
）

が

期

待

さ

れ

る

結

果

を

与

え

る

こ

と

を

検

証

し
、

こ

れ

を

文

書

と

す

る

こ

と

を

い

う
。

１０

こ
の

省

令

で

「
清

浄

区

域
」

と

は
、

襲

造

作

業

を

行

う

場

所

＾
以

下

『
作

業

所
」

と

い

う
。
）
の

う

ち
、

構
成

部

品
等

の

秤

量

及
ぴ

調

製

作

業

を

行

う
場

所

並
ぴ

に
洗

浄

後
の

容

器

が
作

業

所

内

の
空

気

に

蝕
れ

る
場

所

を
い

う
坦

ｕ

こ

の

省

令

で

『
無

菌

区

域
」

と

は
、

作

業

所

の

う

ち
、

無

菌
化

さ

れ

た
製

晶
若

し

く
は

構

成

部
品

等

又

は
滅

菌

さ

れ
た

容

器

が
作

業

所

内

の
空

気

に

触

れ

る

場

所
、

容

器

の
閉

そ
く

作
業

を

行

う

場
所

及
ぴ

無
菌

試

験

等

の
無

菌

操

作

を

行

う
場

所

を

い

う
。

皿

こ

の

省

令

で

「
細

胞

組

綴

医
療

機

器
」

と

は
、

人
又

は

動

物

の

細

胞

又

は

組

織

か
ら

構

成

さ

れ

た

医
療

機
器

を

い

う
。

Ｂ

こ

の

省

令

で

『
ド

ナ

ー
」

と

は
、

細
胞

組

織

医

療
機

器

の

材

料

と

な
る

綴

胞

又

は

組

織

を

提
供

す

る

人

一
臓

器

の

移

植

に

関
す

る

法

律
（
平

成

九

年

法

律

第

百

四

号
）

第

六
条

第

二

項

に

規

定

す

る

脳

死

し

た

者

の

身

体

に

係

る

も

の

を

除

く
。
）

を

い

う
坦

ｕ

こ
の

省

令

で

「
ド

ナ

ー

動

物
」

と

は
、

細

胞

組

織

医

療

機

器

の

材

料

と

な

る

細

胞

又

は

組

織

を

提

供

す

る

動

物

を

い

う
。
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蝸

こ

の

省

令

で

『
工

程

入

力

情

報
」

と

は
、

あ

る

工
程

を

実

施

す

る
に

当

た

っ

て

提

供

さ

れ

る
、

製

造

管

理

及

ぴ

品
質

管

理
の

た

め

に

必

要

な

情

報

等

を

い

う
。

比

こ

の

省

令
で

「
工

程
出

カ

情

報
」

と

は
、

あ

る

工

程

を

実

施

し

た
結

果

得

ら
れ

る

構

報

等

を

い

う
。

〃

こ

の

省

令
で

「
管

理
監

督

者
」

と

は
、

業

務

を

行

う

役

員

等

製

造
所

の

管

理
監

督

を

行

う

者

を

い

う
。

珊

こ

の

省

令

で

「
品

質
方

針
」

と

は
、

製

品

の

品

質

を

確

俣

す

る

た
め

に

管

理
監

督

者

が

定

め
、

表

明

す

る

墓

本

的

な

方

針

を

い

う
。

”

こ

の

省

令
で

「
品

質
管

理

監

督

シ

ス

テ

ム
」

と

は
、

製
一
造

業

者

及
ぴ

法

第

十
三

条

の

三

第

一

項

に

規

定

す

る

外

国

襲

造

業

者

＾
以

下
単

に

『
外

国

製

造

業

者
」

と

い

う
。
ｘ

以

下

「
製

造

業

者

等
」

と

総

称

す

る
。
）
が

品

質

に

関

し

て

製

造

所

の

管

理

監

督

を

行

う

た

め

の

シ

ス

テ

ム

を

い

う
。

㎜

こ

の

省

令

で

「
照
査
」

と

は
、

設

定

さ

れ

た

目

標

を

達

成

す

る

上

で

の

妥

当
牲

及
ぴ

有

効

性

を

判

定

す

る

こ

と

を

い

う
。

肌

こ

の

省

令

で

「
資

源
」

と

は
、

個

人

の

有

す

る

知

識

及

ぴ

技

能

並

ぴ

に

技

術
－

設

備

そ

の

他

の

製

造

所

の

業

務

に

活

用

さ

れ

る

資

源

を

い

う
。

〃

こ

の

省

令

で

、
業

務

運

営

墓

盤
」

と

は
、

製

遣

所

に

お

け

る

業

務

に

必

要

な

施

設
、

設

備

及
ぴ

サ

ー

ビ

ス

の

体

系

を

い

う
。

鴉

こ

の

省

令

で

「
追

跡

可

能

佳
」

と
ほ
、

履

歴
、

適

用

又

は

所

在

を

追

跡

で

き

る

状

態

に

あ
る

こ

と

を
い

う
。

別

こ

の

省

令

で

「
通

知

書
」

と

は
、

製

品

の

受

渡

し

時

に

提

僕

し

た

情

報

を

補

足

し
、

又
は

製

品

の

使

用
、

改

造
、

返

却

及

ぴ

破

棄

に

お

い

て

採

る
ぺ

き

措

置
に

つ

い

て

壁
言

す

る

た

め

に
、

製

品

の

受

渡
し

の

後

に

発

行

さ

れ

る

文

書

を

い

う
。

＾
適

用

の

鍾

囲
）

第
三
条

法
第
十
四
条
簾
一
項
に
規

定
す
る

医
療
機
器
若

し

く

は

体

外

診

断

用

医

薬

品

の

襲

造
販

売

業

者
、

法

第

十

九

条

の

二

第

四

項

に

規

定

す

る

医
療

機

器

若
し

く

は

体

外

診

断

用

医

薬

品

の

選

任

製

造

販
売

業

者

又

は

法

第

二

十

三

条

の

二

第

一

項

に

規

定

す

る
指

定

管

理

医

療

機

器

等

の

襲

遣

販

売

業

者

＾
以

下

『
襲
造

販

売

業

者

等
」

と

総

称

す

る
。
）
は
、

第

二

章

又

は

第
五

章

に

お
い

て

準

用

す

る

第

二

章

の

規

定

に

基

づ

き
、

製

遣

業

者

等

に

製

造

所

に

お

け

る

製

品

の

製

造

管

理

及
ぴ

品

質

管

理

を

行

わ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

薬

事

法

施

行

規

則

＾
昭

和

三

十

六

年

厚

生

省

令

第
一

号
。

以

下

『
施

行

規

則
」

と

い

う
由
〕
第

二

十

六

条

第

五
項

第

四

号

の

区

分

の

製

造

業

者

＾
以

下

『
医

療

機

器

保
管

等

襲

造

業

者
」

と
い

う
。
）
若

し

く

は

施

行

規

則

第

三

十

六

条

第

四

項
第

四

号

の

区

分

の

外

国

製

遣

業

者

＾
以
下

「
外

国

医

療
機

器

保

管

等

製

造

業

者
」

と

い

う
。
ｘ

以

下

「
医

療

機

器

保

管

等

製

造

業

者

等
」

と

総

称

す

る
。
）
又

は

施

行

親
則

第

二

十

六

条

第

二

項

第

三

号

の

区

分

の

製

造

業

者

＾
以

下
「
体

外

診

蔚

用

医

薬

品

保

管

等

製

造

業

者
」
と

い

う
。
〕

若

し

く

は

施

行

規

則

第

三

十

六

条

第

二

項

第

三

号

の

区

分
の

外

国

製
造

業

者

＾
以

下

『
外

国

体

外

診

断

用

医
薬

品

保

管

等

製

造

業

者
」

と

い

う
坦
一
＾
以

下

「
体

外

診

断

用
医

薬

品

保
管

等

製

造

業

者

等
」

と

総

称

す

る
。
）
の

製

造
所

に

お

け

る

製

晶

の

製

造

管

理

及

ぴ

晶

質

管

理

に

つ

い

て

は
、

第

二

章

又

は

第

五

章

に

お

い

て

準

用

す

る

第

二
章

に

代

え
て

第

三

章

又

は

第

五

章

に

お

い

て

準

用
す

る
第

三

章

の
親

定

に

よ

る

こ

と

が

で

き

る
。

２

擾

療

機

器
の

製

遣

販

売

業

者

等

ほ
、

法

第

二

条

第

九

項
に

規

定

す

る

生

物

由

来

製

品

た

る

医

療

機

器

＾
以

下

「
生

物

由

来

医
療

機

器
」

と

い

う
。
〕
、

法

第

四

十

三

条

第

二

項

の

規
定

に

よ

り

厚

生

労

働

大

臣

の

指

定

し

た

医

療

膣

器

及
ぴ

細

胞

組

織

医

療

擦

器

＾
以

下

『
生

物

由

来

医
療

機

器

等
」
と

い

う
。
〕
に

係

る

製

品

の

製

造

業

者
＾
以

下

『
生

物

由
来

医

療

機

器

等

襲

造

業

者
」

と

い

う
。
〕
並

ぴ

に

生

物

由
来

医

療

機

器

等

に

係

る

製

品

の

外

国

襲

造

業

者

＾
以

下

「
生

物

由

来

医

療

機

器

等

製

造

業

者

等
」

と

総

称

す

る
。
〕
の

製

造

所
に

お

け

る

製

晶

の

製

造

管

理

及
ぴ

品

質

管
理

に

つ

い

て

は
、
第

二

章

の

規

定

の

ほ

か
、

第

四

章

＾
専

ら

包

装
、

表

示

又

ほ

俣

管

の

み

を

行

う

製

造

所

に

あ

っ

て

は
、

第

七
十

八

条

及
ぴ

第

七

十

九

条

に

限

る
。
〕
の

規

定

に

墓

づ

き

行

わ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

３

医

療

機

器

又

は

体

外

診
断

用

医

薬

品
の

製

造

業

者

等

は
、

第

二

章

又

は

第

五

章
に

お

い

て
準

用
す

る

第

二

章

の

規

定

に

墓

づ

き
、

施

行
規

則

第

九
十

六

条

に

規

定

す

る

襲

造

所

に

お

け

る

製

品
の

製

造

管

理

及
ぴ

品

質

管

理

を

行

わ

な

け

れ

ば

な

ら

な
い
。

た
だ

し
、

医

療

機

器

保

管

等

製

造

業

者

等

又

は

体
外

診

断

用

医
薬

品

保

管

等

製

造

業

者

等

の

製

造

所

に

お

け

る

製

品
の

製

造

管

理

及
ぴ

品

質

管

理

に

つ

い

て

は
、

第

二
章

又
は

第

五

章

に
お

い

て

準

用

す

る

第

二

章

に

代

え

て

第

三
章

又

は

第

五

章

に

お

い

て

準

用

す

る

第

三

章

の

規

定

に
よ

る

こ

と

が

で

き

る
。

ま

た
、

生

物

由

来

医
療

機

器

等

製

造

業

者

等

の

製

造

所

に

お

け

る

製

品
の

襲
遣

管

理

及
ぴ

品

質

管

理

に

つ

い

て

は
、

第

二

章

の

規

定
の

ほ

か
、

第

四

章

（
専

ら

包

装
、
表

示

又

は

保

管

の

み
を

行

う

製

遣
所

に

あ

っ

て

は
、

第

七

十

八

条

及

ぴ

第

七

十
九

条

に

限

る
。
〕
の

規

定

に

基

づ

き

行

わ

な

け

れ

ぱ

な

ら
な

い
。

４

法

第

八

十

条

第

一

項

の
輸

出

用

の

医

療

機

器

又

は

医

薬

品

＾
体

外

診

断

用

医

薬
晶

に

限

る
。

以

下

こ

の

項

に

お

い

て

同

じ
。
）
に

係

る

製
晶

の

製

遣
業

者

は
、

第

二

章

又

は

第

五

章

に

お

い

て

準

用
す

る

第

二
章

の

規

定

に

基

づ

き
、

同

条

の

輸

出

用
の

医
療

機

器
又

は

医

薬

品
の

製

造

所

に

お

け

る

製

晶

の

製

造

管

理

及

ぴ

品
質

管

理

を
行

わ

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

医
療

機

器

俣

管
等

製

造

業

者

又

は

体

外

診

断

用

医

薬

品

保

管

等

製

造

業
者

の
製

造

所

に

お

け

る

襲

品

の

製

造

管

理

及
ぴ

品

質
管

理

に

つ
い

て

は
、

第

二

章

叉

は

第

五

章

に

お

い

て

準

用
す

る
第

二

章

に

代

え

て

第

三

章

又

は

第

五

章

に

お

い

て
準

用
す

る

第

三

童
の

規

定

に

よ

る

こ

と

が

で

き

る
。
ま

た
、

生

物

由

来

医

療

機

器

等

製

造

業

者

は
、

同

条

の

輸

出

用

の

医
療

機

器

に
係

る

製

品

の

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理

を
、

第

二

章

の

規

定

の

ほ

か
、

第

四

章

＾
専

ら
」
包

装
、

表

示

又
は

保

管
の

み

を

行

う

製

造

所

に

あ

っ

て

は
、

第

七

十

八

条

及
ぴ

第

七

十

九

条

に

限

る
。
）
の

規

定

に

基

づ

き

行

わ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

第
一
一
章

医
療

機

器

製

造

業

者

等

の

製

造

所

に

お

け

る
製
造
管

理
及
ぴ
品
質
管
理

第
一

節

通
則

＾
適
用
）

第

四
条

法

第

七
十

七

条

の
五

第

一

項

に

規

定

す

る

特

定

医
療

機

器

そ

の
他

の

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理

の

遼

切

な

実

施

を

確

保
す

る

た

め

設

計

及

ぴ

開

発

＾
以

下

「
設

計

開

発
」

と

い

う
。
）
の

管

理

が

必

要

な

も

の

と

し

て

潭

生

労

働

大

臣
が

定

め

る

医
療

機

器

以

外

の

医

療

機

器

に

係

る

製

品

に

つ
い

て

は
、

第

三

十

条

か

ら

第

三

十

六

条

ま

で

の

規

定

を
適

用
し

な
い
。

２

製

造

業

者

等

ほ
、

製

品
に

係

る

医

療

機

器

の

特

性

に

よ

り
、

こ

の

章

の

簾

五

節

の

い

ず

れ

か
の

規

定

を

適

用

す

る

こ

と

が

で

き

な

い

場

合

に

お

い

て
は
、

当

該

規

定

を

そ

の

晶

質

管

埋

監

督

シ
ス

テ

ム
に

遠

用

し

な

い

こ

と

が

で

き

る
。

３

製

造

業

者

等

は
、

前

二

項

の

規

定

の
い

ず

れ

か
に

該

当

す

る

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

襲

造
所

に

係

る

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

を

規

定

す

る

文

書

＾
以

下

「
品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

墓

準

書
」

と

い

う
。
）
に

そ

の
旨

を

記

載

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

第

二

節

品

質

管

理

監

督

シ

ス
テ

ム

＾
品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

に

係

る

要
求

事

項
一

第

五

条

製

造

業

者

等

は
、

こ

の

章

の

規
定

に

従

っ

て
、

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

を

確

立

し
、

実

施

す

る
と

と

も

に
、

そ

の

実

効

性

を

維

持

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

次

に

掲

げ

る

業

務

を

行

わ

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

品

質

管

理

監

督

シ

ス
テ

ム

に

必

要
な

工

程

（
以

下

こ

の

章

に

お

い

て

単

に

「
工
程
」

と

い

う
。
）
の

内
容

＾
当

該

工

程

に

よ

り

達

成

さ

れ

る

結
果

を

含

む
。
）
を

明

ら

か

に

す

る

と

と

も

に

当

該

工

程
の

そ

れ

ぞ
れ

に

つ

い

て

製

造

所

全

体

に

ど

の

よ

う

に
適

用

さ

れ

る
の

か

に

つ

い

て

議

別

で

き

る

よ

う

に

す

る

こ

と
。

ニ

エ

程

の

順

序

及

ぴ

相

亙

の

関

係

を

明
確

に

す

る

こ

と
。

三

工

程

の

実

施

及

ぴ

管

理

の

実

効

牲

の

確

保

に

必

要

な

判

定

墓

準

及

ぴ

方

法

を

明

確

に

す

る

こ

と
。

四

工

程

の

実

施

及

ぴ

監

視

測

定

に

必

要

な

資

源

及

ぴ

情

報

が

利

用

で

き

る

体

制

を

確

保

す

る

こ

と
。

五

工

程

を

監

視

測

定

し
、

分

析

す

る

こ

と
。

六

工

程

に

つ

い

て
、

第

一

号

の

結

果

を

得

る

た

め

ヒ
、

及
ぴ

実

効

性

を

縫

持

す

る

た

め

に

所

要

の

措

置

を

採

る

こ

と

。

３

製
造

業

者

等

は
、

工

程

を
、

こ

の

章

の

規

定

に

従

っ

て

管
理

監

督

し

な

け

れ

ぽ

な
ら

な

い
。

４

製
遣

業

者

等
は
、

製

晶

１こ

係

る

要

求
事

項

＾
薬

事

に

関

す

る

法

令

又
は

こ

れ

ら

に
基

づ

く

命
令

着

し

く

は

処

分

＾
以

下

こ

の
章

に

お

い

て
単

に

『
法

令
の

規

定

等
」

と

い

う
。
）

を

含

む
。

以

下

こ

の

章

に

お

い

て

『
製

晶

要

求

事

項
」

と

い

う
。
〕
へ

の

適

合

性

に

影

響

を

及
ぽ

す

工

程

＾
法

第

十

三
条

第

一

項

の

許

可

又

は

法

第

十

三

条

の

三

第

一

項

の

認
定

の

対

象

と

な

る

も

の

を

除

く
。
〕
を

外

部

委

託

す

る

こ
と

と

し

た

と

き

は
、

当

該

工

程

が

管

理

さ

れ

て

い

る

よ

う

に

し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
。

５

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の
管

理

を
、

晶

質

管

理

監

督

シ

ス
テ

ム

の

中

で

議

別

す

る

こ
と

が

で

き

る

よ

う

に

親

定

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
由

＾
品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム
の

文

書

化
〕

第

六

条

製

造

業

者

等

は
、

前
条

第

一

項
の

規

定

に

よ
り

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

を
確

立

す

る
と

き

は
、

次
に

掲

げ

る

文

書

を

作

成

し
、

当
該

文

書

に

規

定

す

る

事

項

を

実

施

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な
い
。

一

晶
質
方
針
表
明
書

及
ぴ
品
質
目
標
表
明
書

二

品

貿

管

理

監

督

シ

ス

テ
ム

基

準

書

三

製

造

所

の

工

程

に

つ
い

て

の

集

効

性

の

あ

る

計

画

的

な

実

施

及

ぴ

管

理

が

な

さ

れ

る

よ

う

に

す

る

た
め

に

必

要

な

文

書

四

こ

の

葦

に

規

定

す

る

手

願

書

及

ぴ

記

録

五

そ

の

他

薬

事

に

関

す

る

法

令

に

規

定

す

る

文

書

２

製

造

業

者

等

は
、

製

品

ご

と

に
、

そ

の

仕

様

及
ぴ

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

に

係

る

要

求

事

項

を

規

定

し
た

文

書

＾
以

下

こ

の

章

に

お

い

て

『
製

品
標

準

書
」

と
い

う
。
）
又

は

製

品

標

準

書

の

内

容

を

明
ら

か

に

す

る

文
書

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

ヨ

製

造

業

者

等

は
、

製

晶

標

準

書

に

お

い

て
、

輿

造
所

に

お

け

る

当

該

製

晶

に

係

る

襲

造

工
程

の

す

ぺ

て

を
定

め

る

と

と

も

に
、

第

四

十

二

条

第

一

項

の

設

置

及
ぴ

第

四

十

三

条

第

一

項

の

業

務

を
行

う

場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

業

務

の

内

容

に

つ

い

て

も

定

め

な

け

れ

ぱ

な

ら
な



号外第 ２７９ 号官金曜日平 成 １６ 年 １２ 月 １７ 日

＾
品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

基

準

書
〕

第
七

条

製

造

業

者

等

は
、

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム
墓

準

書

に
、

次
に

掲

げ

る

事

項

を
一記

載

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

の

範

囲

＾
適

用

を

除

外

す

る

事

項

又

は

非

適

用
と

す

る

事

項

が

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

詳

細

及
ぴ

そ

れ

を

正

当

と

す

る

理

由

を

含

む
。
〕

一
一

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

の

た
め

に

作

成

し

た

手

順

書

の

内

容

又

は

当

該

手

順

書

の
文

書

番

号

そ

の

他

参

照

情

報

三

各

工
程

の

相

互

の

関

係

２

製

遣

業

者

等

は
、

口
朋
質

管

理

監

督
シ

ス

テ

ム
墓

準

書

に
、

当

該

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

に

お

い

て
、

前

条

第

一

項

各

号

に

掲

げ

る

文

書

が

ど

の

よ

う

に

使

用
さ

れ

る

か

に

つ
い

て
、

そ

の

体

系

の

概

要
を

記

載

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
文
書
の
管

理
）

第

八

条

製
造

業

者

等

は
、

前

二

条

そ
の

他

こ

の
章

に

規

定

す

る

文
書

そ

の

他

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム
に

必

要

な

文

書

＾
記

録

を

除
く
。

以

下
「
晶

質

管

理

監

督
文

書
」

と

い

う
目
〕
を

管

理

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業
者

等

は
、

次

に

掲

げ

る

業

務

に

必

要
な

管

理

を

定

め

た
手

順

書

を
作

成

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

品

質

管

理

鑑

督
文

書

を

発

行
す

る

に

当

た

り
、

当

該

文

書

の

妥

当

性

を

照

査

し
、

そ

の

発

行

を

承

認

す

る

こ

と
。

二

晶

質

管

理

監

督

文

書

に

つ
い

て

所

要

の

照

査

を

行

い
、

更

新

を

行

う

に

当

た

り
、

そ

の

更

新

を

承

認

す

る

こ

と
。

三

品

質

管

理

監

督

文

書

の

変

更
内

容

及
ぴ

最

新

の

改

訂

状

況

が

識

別

で

き

る

よ

う

に

す

る

こ

と
。

四

改

訂

の

あ

っ

た

品

質

管

理

監

督

文

書

を
使

用

す

る

場

合

に

お

い

て
、

当

該

文

書

の

適

切

な

改
訂

版

が

利

用

で

き

る

体

制

を

確

保

す

る

こ

と
由

五

品

質

管

理

監

督

文

書

が

読

み

や

す

く
、

容

易

に

内

容

を

把

握

す

る

こ

と

が

で

き

る

状

態

に

あ

る

こ

と

を

確

保

す

る

こ

と
。

六

外

部

で

作

成

さ

れ

た

品

質

管

理

監

督

文

書

を

識

別

し
、

そ

の

配

付

を

管

理

す

る

こ

と
。

七

廃
止

し

た

晶

質

管

理

監

督

文

書

が

意

図
に

反
し

て

使

用
さ

れ

る

こ
と

を

防

止

す

る

こ

と
。

当

該

文

書

を

保

持
す

る
場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

目

的

に

か

か

わ

ら
ず
、

適

切

な
譲

別

表

示

に

よ

る

区

分

を
遼

用
す

る

こ

と

。

３

製

造

業

者

等

は
、

品

質

管

理

監

督

文

書

の

変

更

に
当

た

っ

て

は
、

当

該

決

定

の

根

拠

と

な

る

情

報

を

入

手
す

る

こ

と

が

で

き

る

立

場

に

あ

る
、

当

該

文

書

を

最

初
に

承

認
し

た

部

門

又

は

そ

の

他

の

あ

ら

か

じ

め

指

定

し

た

寵
門

に
、

当

該

文

書

へ

の

変

更

を

照

査

さ

せ
、

当

該

部

門

の

承

認

を
得

る

こ

と

と

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

４

製

造

業

者
等

は
、

品

質

管

理

監

督

文

書

又

は

そ

の

写

し

を
、

少

な
く

と

も

一

趨
、

当

該

晶

質

管

理

監

督

文

書

の

廃

止

の

日
か

ら

次

の

各
号

に

掲

げ

る

期

間
＾
た
だ

し
、

教

育

訓

練

に

係

る

も

の

に

あ

っ

て

は
五

年

間
）

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

た
だ

し
、

製

品

の

製

造

又

は

試

験

検

査

に

用
い

た

文

書

に

つ
い

て

は
１

少

な

く

と

も

次

条

に

規

定

す

る

当

該

製

品
に

係

る

記
録

の

保

管

の

間

に

お

い

て

当

該

文

書

が

利

用
で

き

る

よ
う

保

管

す

る

こ

と

で

足

り

る
。

一

法
第
二
条
第
八
項
に
規
定
す

る
特
定
俣

守
管
理
医

療

機

器

に

係

る

製

品

に

あ

っ

て

は
、

十

五

年

間

（
た

だ

し
、

当

該

医

療

機

器

に

関

し

て
有

効

期

間

又
は

使

用

の

期

隈

＾
以

下

単

に

『
有

効

期

間
」

と

い

う
。
）
の

記

載

が

義

務
づ

け

ら

れ

て

い

る

場

合

で

あ

っ

て
、

そ

の

有

効

期

間

に

一

年

を

加

算

し

た

期

間

が

十

五

年

よ

り

長

い

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

有

効

期

間

に
一

年

を

加

算
し

た

期

間
〕

二

特

定

保

寺

管

理

医

療

機

器

以

外

の

医

療

機

器

に

係

る

製

晶

に

あ

っ

て

は
、

五

年

間

＾
た

だ

し
、

当

該

医

療

機

器
に

関

し

て

有

効

期

間

の

記

載

が

義

務

づ

け

ら

れ

て
い

る

場

合

で

あ

っ

て
、

そ

の

有

効

期

間

に

一

年

を

加

算
し

た

期

間

が
五

年

よ

り

長

い

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

有

効

期

間
に

一

年

を

加

算

し

た

期

間
）

＾
記
録
の
管
理
〕

第

九

条

製

造

業

者

等

は
、

こ

の

章
に

親

定

す

る

記

録

そ

の

絶

要

求

事

項

へ

の

適
合

及
ぴ

品
質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

の

実

効

性

の

あ

る

実

施

を

実

証
す

る

記

録

を
、

読

み

や

す

く

容

易

に

内

容

を
把

握

す

る
こ

と

が

で

き
、
か

つ
、

検

索

す

る

こ

と

が

で

き
る

よ

う

に

作

成

し
、

こ
れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

遣

業

者

等

は
、

前

項

の

記

録

の

譲

別
表

示
に

よ

る

区

分
、

保

管
、

保

護
、

検

素
、

保

管

期

間

及

ぴ

廃

桑

に

関

し

所

要

の

管

理

を

定

め

た

手

順
書

を

作

成

し
な

け

れ

ぽ

な

ら

な

い
。

３

製

造

業

者

等

は
、

第

一

項

の

記

録

を
、

作

成
の

日

か

ら

次

の

各

号

に

掲

げ

る

期

間

＾
た
だ

し
、

教

育

訓

練

に

係

る

も

の

に

あ

っ

て

は

五

年

間
）

保

管

し

な

げ
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

特

定

保

守

管

理

医

療

機

器

に

係

る

製

晶

に
あ

っ

て

は
、

十

五

年

間

＾
た

だ

し
、

当

該

医

療

機

器
に

関

し

て

有
効

期

間

の

記

載

が

義

務
づ

け

ら

れ

て

い

る

場

合

で

あ

コ

て
、

そ

の

有

効

期

間

に

一

年

を
加

算

し

た
期

間

が

十

五

年

よ

り

長

い

場

合

に

お

い

て

ぱ
、

当

該

有

効

期

間

に

一

年

を

加

算

し

た

期

闇
）

二

特

定

保

守

管

理

医

療

機

器

以

外

の

医
療

機

器

に

係

る

製

品

に

あ

っ

て

は
、

五

年

間

＾
た

だ

し
、

当

該

医

療

機

器
に

関
し

て

有

効

期

間

の

記

載

が

義

務

づ

け

ら

れ

て

い

る
場

合

で

あ

っ
て
、

そ

の

有

効

期

閲

に

一

年

を

加

算

し

た
期

間

が

五
年

よ

り

長

い

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

有

効

期

聞

に

一

年

を

加

算
し

た

期

間
〕

第

三

節

管

理

監

督

者

の

責

任

（
管

理

監

督

者

の

関

与
）

第

十

条

管

理

監

督

者

は
、

品

質

管

理

監
督

シ

ス

テ

ム

の

確

立

及

ぴ

実

施

並

ぴ

に

そ

の

実

効

性

の
維

持

に

責
任

を

も

っ

て

関

与

し

て

い

る

こ

と

を
、

次

に

掲

げ

る

業
務

を

行

う

こ

と

に

よ

っ

て

実

証

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

品

質

方

針

を

定

め

る

こ

と
由

二

品

質

目

標

が

定

め

ら

れ

て

い

る

よ

う

に

す

る

こ

と
由

三

第

十

八

条

第

一

項

に

規

定

す

る

照

査

を

実

施
す

る

こ

と
。

四

資

源

が

利

用

で

き

る

体

制

を

確

保

す

る

こ

と
坦

五

法

令

の

規

定

等

及
ぴ

製

造

販

売

業

者

そ

の

他
製

晶

を

受

頷

す

る

者

＾
以

下

「
製

品

受

頷

者
」

と

い

う
。
）

の

要

求

事

項

＾
以

下

「
製

品

受

領

者

要

求

事

項
」

と

い

う
。
〕
に
適

合

す

る

こ

と

の

重

要

性

を

製

造

所

に

お

い

て

周

知

す

る

こ

と
。

一
製
品
受

領
者
の
重

視
）

第

十

一

条

管

理

監

督

者
は
、

製

晶

受

頷

者

要

求

事

項

が

明

確

に

さ

れ
、

か

つ
、

製

品

が

当

該

要

求

事

項

に

適

合

し

て

い

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
晶
質
方
針
）

第

十
一
一
条

管

理

監

督

者

は
、

品

質

方
針

が

次

に

掲

げ

る

条

件

に

適

合

し

て

い

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

一

製

品

の

品

質

に

係

る

製

造

業

者
等

の

意

図

に

照

ら

し

適

切

な

も

の

で

あ

る

こ

と
。

二

要

求

事

項

へ

の

適

合

及

び

晶

質
管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

の

実

効

性

の

維

持

に

責

任

を

も

コ

て

関

与

す

る

こ

と

を

親

定

し

て

い

る

こ

と
。

三

品

質

目

標

を

定

め
、

照

査

す

る
に

当

た

っ

て

の

枠

組

み

と

な

る

も

の

で

あ

る

こ

と
。

四

襲

造

所

に

お

い

て

周

知

さ

れ
、

理

解

さ

れ

て

い

る

こ

と
。

五

妥

当

性

を

維

持

す

る

た

め

に

照
査

さ

れ

て
い

る

こ

と
。

＾
品

質

目

標
）

第

十

三

条

管

理

監

督

者

は
、

製

造

所

の

関

係

部

門

に

お

い

て
、

品

質

目

標

＾
製

品

要

求

事

項

へ

の

適

合

の

た

め

に

必

要

な

日

標

を

含

む
。
）
が

定

め

ら

れ

て

い

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

管
理

監

督

者

は
、

品

質

目

標

を
、

そ

の

達

成

状

況

を

評

価

し

う

る

も

の

で

あ

っ

て
、

か

つ
、

品

質

方

針

と

の

整

合

性

の

と

れ
た

も

の

と

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
品

質

管

理
監

督

シ

ス

テ

ム

の

計

画

の

策

定
）

第

十

四

条

管

理
監

督

者

は
、

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

が

第

五

条

の

規

定

及

ぴ

品

質

目

標

に

適

合

す

る

よ

う
、

そ

の

実

施

に

当

た

コ

て

の

計

画

が

策

定
さ

れ

て

い

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

２

管

理

監

督

者

ほ
、

品

質

管

理

監

督

シ
ス

テ

ム

の

変

更

を

計

画

し
、

実

施

す

る

場

合

に

お

い

て

ほ
、

品

質

管

理

監
督

シ

ス

テ

ム

が

不

備

の

な

い

も

の

で

あ

る

こ

と

を

維

持
し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
。

＾
責
任
及
ぴ
権
限
）

第

十

五

条

管

理

監

督

者

は
、

製

造

所

に

お

い

て
、

業

務

に

従

事

す

る

部

門

及

ぴ

職

員

の

責

任

及
ぴ

権

限

が

定

め

ら

れ
、

文

書

化

さ

れ
、

周

知

さ

れ

て

い

る

よ

う

に

し

な

け

れ
ば

な

ら

な

い
血

２

管

理

監

督

者

は
、

品

質

に

影

響

を

及
ぼ

す

業

務

に

従

事
す

る

職

員
－

管

理

監

督

す

る

職

員

及
ぴ

検

証
す

る

職

員

の

す

ぺ

て

に

つ

い

て
、

相

互

の

関

係

を

定

め
、

当

該

職
務

を

行

う

た

め

に

必

要

な

独

立

性

を

確

保

す

る
と

と

も
に
、

必

要

な

責

任

及

ぴ

権

限

が

与

え

ら

れ

て

い

る
よ

う

に

し

な

け

れ

ぽ

な

ら

な

い
。

＾
責
任

技
衛
者
〕

第

十

六

条

管

理

監

督

者

は
、

法

第

十

七

条

第

五

項

に

規

定

す

る

責

任
技

術

者

及

ぴ

法

第

六

十

八

条

の

二

第

一

項

に

規

定

す

る
生

物

由

来

製

品

＾
法

第

二

条

第

九

項

に

規

定

す

る

生

物
由

来

製

晶

を
い

う
。

以

下

同

じ
。
）
の

製

造

を

管

理

す

る
老

（
外

国

製

造

業

者

に

あ

っ

て

は
、

法

第

十

三

条

の

三

第

一

項

の

親

定

に

よ

り

認

定

を

受

け

た

製

造

所

の

責

任

者

又

は

当

該

外

国

製

造

業

者

が

あ

ら

か

じ

め

指

定

し

た

者
）
＾
以

下

単
に

「
責

任

技

術

者
」

と

総

称

す

る
。
）
に
、

次

に

掲

げ

る
業

務

に

係

る

責

任

及

ぴ

権

限

を

与

え

な

け

れ

ぱ

な

ら

な
い
，

一

工

程

が

確

立

さ

れ
、

実

施

さ

れ

る

と

と

も

に
、

そ

の

実

勃

健

が

縫

持

さ

れ
て

い

る

よ

う

に

す

る

こ

と
。

二

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

の

実
施

状

況

及

ぴ

そ

の

改

善

の

必

要

性

に

つ
い

て

管

理

監

督

者

に

報

告

す

る

こ

と
。

三

製

造

所

全

体

に

お

い
て
、

法

令
の

規

定

等

及
ぴ

製

品

受

領

者

要

求

事

項

に

つ
い

て

の
認

識

が

向

上

す

る

よ

う

に

す

る

こ

と
。
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＾
内

部
情
報

伝
達
）

第

十

七

条

管

理

監

督

者

ほ
、

製

遣

所

に

お

い

て
、

適

切

に

情

報

の

伝

達

が

行

わ

れ

る

仕

組

み

が

確

立

さ

れ

て

い

る
よ

う

に
す

る

と

と

も

に
、

情

報

の

伝

達

が

品
質

管

理

誌

督

シ

ス

テ

ム

の

実

効

性

に

注

意

を

払

い

つ

つ
行

わ

れ

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
管
理
監
督
者
照
査
）

第

十

八

条

管

理

監

督

者

は
、

当

該

製
造

所

の

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

に

つ

い

て
、

そ

の

妥
当

性

及
ぴ

笑

効

牲

の

維

持

を

確

認

す

る

た

め

の

照

査

＾
晶

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム
、

晶

質

方

針

及

ぴ

品

質

目

標
の

改

善

の

余

地

及

ぴ

変

更

の

必

要

性

の

評

価

を

含

む
。

以

下

「
管

理

監

督

者

照

査
」

と

い

う
。
）
を
、

第

十

四

条

第

一

項

の

計

画

に

定

め

た

問

隔
で

行

わ

な
け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者
等

は
、

管

理
監

督

者

照

査

の

結

果

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
管

理

監

督

者

照

査

に

係

る

工

程

入

力

情

報
〕

第
十

九

条

製

造

業

者

等

は
１

次

に

掲

げ

る

工

程

入
力

情

報

に

よ

っ

て

管

理

監

督

者

照

査

を

行

わ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い

。

一

内
部
監
査
の
結
巣
等

二

製

品

受

頷

着

か

ら

の

意

見

三

工

程

の

実

施

状

況

及

ぴ

製

品

の

製

品

要

求

事

項

へ

の

適

合

性

四

是

正

措

置

＾
不

適

合

＾
こ

の

省

令
に

規

定

す

る

要

求

事

項

等

に

適

合

し

な

い

こ

と

を

い

う
由

以

下

同

じ
。
）
の

再

発
を

防

止

す

る

た
め

に

不

適

合

の

原

因

を

除

去

す

る

措

置

を

い

う
。

以

下

同

じ
。
〕
及

ぴ

予

防

措

置

＾
起

こ

ｏ

得

る

不

遼
合

の

発

生

を

防

止

す

る

た

め

に
、

そ

の

原

因

を

除

去
す

る

措

置

を

い

う
。

以

下

同

じ
。
〕

の

状

況

五

従

前

の

管

理

監

督

者

照

査

の

結

果

を

受

け

て

採

っ

た

措

置

六

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

に

影

響

を

及

ぼ

す

お

そ

れ

の

あ

る

変

更

七

部

門
、

職

員

等

か

ら

の

改

善

の

た

め

の

提

案

八

前

回

の

管

理

監

督

者

照

査

の

後

に

お
い

て
、

新

た

に

嗣

定

さ

れ
、

又

は

改

正
さ

れ

た

薬

事
に

関

す

る

法

令

の

規

定

＾
管

理

監

督

者

照
査

に

係

る

工

程

出

力

情

報
）

第
一
一
十

条

製

造

業
者

等

は
、

管

理

監

督

者

照

査

か

ら

次

に

掲

げ

る

事

項

に

係

る

情

報

を

得

て
、

所

要

の

措

置

を

採

ら
な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
。

一

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

及

ぴ

工

程

の

実

効

性

の

維
持

に

必

要

な

改

善

＝

製

品

受

領

者

要

求

事

項

に

関

逮

し

た

製

品

の

改

善

三

晶

質

管

理

監

督

シ

ス
テ

ム

の

妥

当

性

及
ぴ

実
効

性

の

縫

持

を

確

保

す

る

た

め

に

必

要
な

資

源

第

四

節

資

源

の

管

理

監

督

＾
資

源

の

確

保
〕

第
一
一
十

一

条

製

造

業

者

等

は
、

次

に
掲

げ

る

業

務
に

必

要

な

資

源

を

明

確

に

し
、
確

保

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

を

実

施

す

る

と

と

も

に
、

そ

の

案

効

性

を

維

持

す

る

こ

と
。

二

法

令

の

規

定

等

及
ぴ

製

品

受

領

者

要

求

事

項

に

適

合

す

る

こ

と
。

毒
員
〕

第
一
一
十
一
一
条

製

造

業

者

等

は
、

製

品

の

品

質

に

影

響

を

及
ぼ

す

業

務
に

従

事

す

る

職

員

に
、

次

に

掲

げ

る

要

件

を
満

た
し

て
い

る

こ

と

を

も

っ

て

そ

の

能

力

が

実

証

さ

れ

た

者

を

充
て

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
由

一

適

切

な

教

育

訓

績

を

受

け

て

い

る

こ

と
。

二

所

要

の

技

能

及

ぴ

経

験

を

有

し

て

い

る

こ

と
。

＾
教

育

訓

練

等
）

第

二

十
一一一
条

製

造

業

者

等

は
、

次

に

掲

げ

る

業

務

を

行

わ

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

製

品

の

品

質

に

影

響

を

及
ぽ

す

業
務

に

従

事

す

る

職

員

に

ど

の

よ

う

な

能

力
が

必

要

か
を

明

確

に

す

る

こ

と
。

二

職

員

の

教

育

訓

練

の

必

要

性

を

明

ら

か

に

す

る

た

め

の

手

順

書

を

作

成

す

る
こ

と
，

三
－

前

号

の

手

順

書

に

従

コ

て

明

ら

か
に

し

た

教

育

訓

練

の

必

要

牲
を

溝

た

す

た

め

に

教

育

訓

練

そ

の

他

の

措

置

を

採

る

こ

と
，

四

前

号

の

措
置

の

実

効

牲

を

評

価

す

る

こ

と
。

五

職

員

が
、

品

質

目

標

の

達

成

に

向

け

て

自

ら

の

業

務
の

関

連

性

及
ぴ

重

要

性

を

認

識

す

る

と

と

も

に
、

自

ら

の

貢

献

の

方

途

を

認

識

し

て

い

る

よ

う

に

す

る

こ

と
。

六

職

員

の

教

育

訓

練
、

技

能

及

ぴ

経

験

に

つ

い

て

適

切

な

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ

と
。

＾
業
務
蓮
営
基
盤
一

第
一
一
十

四

条

製

造

業

者

等

は
、

製

品

要

求
事

項

へ

の

適

合

の

達

成

に

必

要
な

次

に

掲

げ

る

業

務

運

営

墓

盤

を

明

確

に

し
、

保

有

し
、

維

持

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

当

該

製

品
要

求

事

項

の

内

容

等

か

ら

該

当

し

な

い

と

認
め

ら
れ

る
事

項

を

除

く
、

一

作
業

所
、

作

業
室

及

ぴ

こ

れ

ら

に

附

属

す

る

水

道

そ

の

他

の

設

備

ニ

エ

程

に

係

る

設

備

＾
ソ

フ

ト

ウ

ヱ

ア

を

含

む
．
〕

三

輸

送
、

情

報

の

伝

達

等

製

品

の

製

造

を

支

援

す

る

サ

ー
ビ

ス

２

製

造

業

者

等

は
、

次

の

各

号

に

掲

げ

る

襲

品

を
製

遣

す

る

場

合

に

お

い

て

は
、

そ

れ

ぞ

れ

当
該

各

号

に

掲
げ

る

業

務

運

営

基

盤

を

保

有

し
、

維

持
し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

防

じ

ん
、

防

湿
、

防

虫

及

ぴ

防

そ
の

必

要

な

製

品

防

じ

ん
、

防

湿
、

防

虫

及

ぴ

防

そ
の

た

め

の

設

備

又

は

構

造

二

製

造

工
程

に

お

い

て
有

毒

ガ

ス

を

取

り

扱

う

製

品

当

該

有

毒

ガ

ス
の

処

理
に

要

す

る

設

備

三

液

体

状
、

ゾ

ル

状
、

ゲ

ル

状

又

は

粉

末

状

の

製

品

＾
滅

菌

医

療
機

器

に

係

る

製

品

を

除

く
。
〕

次

に

定

め

る

と

こ

ろ
に

適

合

す

る

作

業

室

イ

当

該

作
業

室

内

の

職

員

以

外

の

者

の

通

路

と

な

ら

な

い

よ

う

に

造

ら

れ

て

い

る

こ

と
。

た

だ

し
、

当

該

作

業
室

の

職

員

以

外

の

者

に

よ

る

製

晶
等

へ

の

汚

染

の

お

そ

れ

が

な

い

場

合

に

お

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
。

口

屋

外

に

直

接

面

す

る

出

入

口

＾
非

常

□

を

除

く
。
〕

が

な

い

こ

と
。

た

だ

し
、

屋

外

か

ら

の

汚

染

を

防

止

す

る

の

に

必

要
な

構

造

及
ぴ

設

備

を

有
し

て

い

る

場

合

に

お

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
。

ハ

出

入

口

及
ぴ

窓

は
、

閉

鎖

す

る

こ

と

が

で

き

る

も

の

で

あ

る

こ

と
。

二

製

造

す

る

製

晶

の

種

類

及

ぴ

製

造

工

程

に

応

じ
、

じ

ん

あ

い

又

は

薇
生

物

に

よ

る

汚

染

を

防

止

す

る

の

に

必

要

な

構

造

及
ぴ

設

備

を

有

し

て

い

る

こ

と
。

た
だ

し
、

製

造

設

備

等

の

有

す

る

機

能

に

よ

り

こ

れ

と
同

程

度

の
効

果

を

得

ら

れ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
。

ホ

室

内

に

排
水

設

備

が

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

作

業
室

の

汚
染

を

防

止

す

る

た

め

に

必

要

な

棲

造

で

あ

る

こ

と
。

へ

製

品

の

種

類

及

ぴ

製

造

工

程

に

応

じ
，

必

要
な

質

及

ぴ

量

の

製

造

用

水

を

供

給

す

る

設
儲

を
有

す

る

こ

と
。

３

製

造

業

者

等

は
、

業

務

運

営
墓

盤

の

保

守

業

務

又

は

そ

の

欠

如

が

製

品

の

品

質

に

影
響

を

及
ぽ

す

お

そ

れ

が

あ

る

場

合

に

お

い

て
は
、

当

該
俣

守

業

務

に

係

る

要

求

事

項

書

＾
保

守

業

務

の

頻

度

に

係

る

要

求

事

項

を

含

む
。
）

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
血

４

製

造
業

者

等

は
、

業

務

運

営

基

盤

の

保

守

業

務

に

係

る

記

録

を

作

成

し

た
と

き

は
、

こ

れ

を

俣

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
作
業
環
境
〕

第
一
一
十

五

条

製

造

業

者

等

は
、

製

品

を
製

品

要

求

事
項

に

適

合

さ

せ

る

上

で

必

要

な
作

業

環

境
を

明

確

に

し
、

管

理

監

督

し

な

け

れ

ば

な

ら
な

い
。

製

造

業

者

等

は
，

職

員
と

製

品
等

又
は

作

業

環

境
と

の

接

蝕

が

襲

晶

の

品

質

に

悪
影

響

を

及
ぽ

す

お

そ

れ

が

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

職
員

の

健

康
状

態
、

清

浄
の

程

度

並

ぴ

に

作
業

衣
、

作

業

用
の

は

き
物
、

作

業

帽

及

ぴ

作

業

マ

ス

ク
に

係

る

要

求
事

項

書

を
作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

第

四
十

一

条
第

一

項

第

一

号

又

は

第

二

号

の
規

定

に

よ

り
製

品

の

清
浄

化

が

行

わ

れ

る

場

合

に

お

い
て
、

当

該

清
浄

化

工

程
よ

り

も

前

の

工

程

に

つ

い

て

は

こ

の

限

り

で

な

い
。

襲
造

業

者

等

は
、

作

業

環

境

の

条

件

が

製

晶

の

品

質

に

悪

影

響

を

及

ぼ

す

お

そ

れ

が

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

作

業

環

境

の

条

件

に

係

る

要

求

事

項

書

を

作

成

す

る

と

と

も

に
、
当

該

作

業

環

境

の

条

件

を

監

視

し
、

管

理

す

る

た

め

の

手

順

書

又

は

作

業

指

図

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

第

四

十

一

条

第

一

項

第

一

号

又

は

第

二

号

の

親

定

に

よ

り

製

品
の

清

浄

化

が

行

わ

れ

る

場

合

に

お

い

て
、

当

該

清

浄

化
工

程

よ

り

も

前

の

工

程

に

つ

い

て

は

こ

の

限
り

で

な

い
。

４

製

造

業

者

等

は
、

特

殊

な

作
業

環

境

の

条

件

下

で

一

時

的

に

作

業

す

る

こ

と

が

求
め

ら

れ

る

す
べ

て

の

職

員

に
、

第

二

十

三

条

第

三

号

に

規
定

す

る

教
育

訓

練

を

適

切

に

受

け

さ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら
な

い
目

た
だ

し
、

教

育

訓

練

を

受

け

た

畷

員

に

監

督

さ

せ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

こ

の

限

ワ

で

な

い
。

襲

造

業

者

等

は
、

他

の

方

法
に

よ

る

こ
と

が

適

切

で

あ

る

こ

と

を

文

書
に

よ

り

示

す
こ

と

が

で

き

る

場

合

を

除

き
、

他

の

製

晶
等
、

作

業

環

境

又

は

職

員

の

汚

染

を

防

止

す

る

た

め

に
、

汚

染

さ

れ

た

又

は

汚

染

さ

れ

た

可

能
性

の
あ

る

製
口
岨
等

の

管

理

＾
第

四

十

七

条

第

三

項

に

規

定

す
る

議

別

表

示

に

よ

る

区

分

を

含

む
。
）
に

関

す

る

実

施

要

領

書

を

作

成

し

な

げ

れ

ば

な

ら

な

い
。

第
五
節

製
品
実
現

＾
製
晶
実
現
計
画
）

第
一
一
十

六

集

製

造

業

者

等

は
、

製

品

実

現

＾
こ

の

節

の

規

定

に

よ

り

製

造

業

者

等

が

行

う
製

品

の

実
現

に

向

け

た

一

連

の

業

務

を

い

う
、
）
に

必

要
な

工

程

に

つ
い

て
、

計

画

を

策

定

す

る

と

と

も

に
、

確
立

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

襲

造

業

者

等

は
、

前

項

の

計

画

＾
以

下

「
製
口
㎜
集

現

計

画
」

と

い

う
。
〕
と
、

襲

品

実

現

に

係

る

工

程

以

外

の

工

程

に

係
る

要

求

事

項

と

の

整

合

牲

を

確

保
し

な

け
れ

ば

な

ら

な

い
。
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３

製

造

業

者

等

は
，

製

品

実

現
計

画

の

策

定

を

行

う

に

当

た

っ

て

ほ
、

次

に

掲

げ

る

事

項

を
、

適
切

に

明

確

化

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

当

該

製

昌
に

係

る

晶

質

目

標

及

ぴ

製

品

要

求

事

項

二

所

要

の

工
程
、

晶

質

管

理

監

督

文

書

及

び

資

源

で

あ

っ

て
、

当

該

製

品

に

固
有

の

も

の

三

所

要

の

検

証
、

バ

リ

デ

ｉ

シ

ョ

ン
、

監

視

測

定

及

ぴ

試

験

検
査

に

係

る

業

務

で

あ

コ

て

当

該

製

品

に

固

有

の

も

の

並

ぴ

ヒ

襲

造

所

か

ら

の

襲

品

の

出

荷

の
可

否

を

決

定

す

る

た

め

の
基

準

＾
以

下

「
製

遣

出

荷

可

否

決

定

墓

準
」

と

い

う
。
）

四

製

品

実

現

に

係

る

工
程

及

ぴ

そ
の

結

果

と

し

て

の

製

品

が

製

品

要

求

事

項

に

適

合

し

て

い

る

こ

と

を

実

証

す

る
た

め

に

必

要

な

記

録

４

製

造

業

者

等

は
、

製

晶

集

現

計

画

の

策

定

に

係

る

工

程

出

力

情

報

を
、

製

造

所

の

作

業

方

法

に

見

合

う

形

式

に

よ

る

も

の

と

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

５

製

造

業

者

等

は
、

製

品

実

現

に

係

る

す

べ

て

の

工

程

に

お

け
る

製

品

の

リ

ス

ク

マ

ネ

ジ

メ

ン

ト

に

係
る

要

求

事

項

書

を

作

成

し

な

け

れ
ば

な

ら

な

い
。

６

製

造

業

者

等

は
、

リ

ス

ク

マ

ネ

ジ

メ

ン

ト

に

係

る

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
一

＾
製
晶
要
求
事
項
の
明
確
化
〕

第
一
一
十

七

条

製

造

業

者

等

は
、

次

に

掲

げ

る

事

項

を

製

品

要

求

事

項

と

し

て

明

確

に

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

当
該
製
品
に
係
る

製
品
受
領
者
要
求
事
項

＾
製
造

所

か

ら

の

製

品

の

出

荷

及
ぴ

出

荷

後

の
業

務

に

係

る

要

求

事

項

を

含

む
。
）

二

製

品

受

領
者

が

明

示
し

て

は

い

な

い

も

の

の
、

製

晶

受

頷

者

が

あ

ら

か

じ
め

規

定

し
、

又

は

意

図

し

た

当

該

製

品

に

係

る

使

用
方

法

又
は

操
作

方

法

に

必

要

な

要

求

事

項

で

あ

っ

て

既

知

の

も

の

三

法

令

の
規

定

等

の

う

ち
、

当

該

製

晶

に

関

す

る

も

の

四

そ

の

他

製

造

業

者
等

が

明

確

に

し

た

要

或

事

項

＾
製
品
要
求
事
項
の
照
査
）

第
一
一
十

八

条

製

造

業

者

等

は
、

製

品
の

供

給

に

関

与

す

る

に

当

た

っ

て
、

あ

ら

か

じ

め
、

襲

品

要

求

事

項

の

照

査

を

実

施
し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

照

査

を

集

施

す

る

に

当

た

っ

て

は
、

次

に

掲
げ

る

事

項

を

確

認

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

当

該

製

品

に

係

る

製

品

要

求
事

項

が

定
め

ら

れ
、

文

書

化

さ

れ

て
い

る

こ

と
。

二

製

晶

受

債

者
と

の

取

決

め

又

は

製

品

受

優

者

か

ら

の

指

示

に

お

け
る

要

求

事

項

が
、

以

前

に

提

示

さ

れ

た

も

の

と

相

違

す

る

場

合

に
お

い

て

は
、

当

該

相

違

点

が

解

明

さ

れ

て

い

る

こ

と
苗

三

製

造

所

が
、

あ
ら

か

じ

め

定

め

ら

れ

た

要

求

事

項

一

に

適

合

す

る

能

力

を

有

し

て

い

る

こ

と
皿

３

製

造

業

者

等

は
、

第

一

項

の

照

査

の

結

果
に

係

る

記

録

及
ぴ

当

該

照

査

の

結

果

に

基
づ

き

採

っ

た
措

置

に

係

る

記

録

を

作

威

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

４

襲

造

業

者

等

は
、

製

晶

受
頷

者

が

要

求
事

項

を

書

面

で

示

さ

な

い

場

合

に

お

い

て

は
、

襲

品

受

箇

者

へ
の

製

品

の

供

給

を

受

諾

す

る

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

そ

の

製

品

受

領

者

要

求

事

項

の

内

容

を

確

認

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

５

製

造

業

者

等

ほ
、

製

品
要

求

事

項

が
変

更
さ

れ

た

場

合

に

お

い

て

は
、

関

連

す

る

文

書

が

改

訂

さ

れ

る
よ

う

に

す

る

と

と

も

に
、

関

連

す

る

職

員

に

対

し

変

更

後

の

製

品

要

求

事
項

が

周

知
さ

れ

る

よ

う
に

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
製

品

受

領

者

と

の

僑

報

の

伝

達
）

第
一
一
十

九

条

製

造

業

者

等

は
、

製

晶
受

領

者

と

の

次

に

掲
げ

る

事

項

に

係

る

情

報

の

伝

達

の

た

め

に

実

効

性

の

あ

る

実

施
要

領

を

明
確

に

し
１

実

施

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

製

晶

椿

報

の

伝

達

二

製

品

受

頷

者

と

の

間

に

お

け

る

照

会
、

確

認
、

指

示
、

連

絡
、

報
昏

及
ぴ

取

決

め

の

取

扱

い

＾
こ

れ

ら

の

変

更

を

含

む
。
〕

三

襲

品

受

領

者

の

意

見

＾
苦
情

を

含

む
。
）

四

第
六
十
二
条
第
二
項
に
規
定
す
る
通
知
書
の

発
行

及
ぴ
実

施

（
設
計
開
発

計
画
〕

第
一一一
十

条

製

造

業

者

等

は
、

製

品
の

設
計

開

発

の

た

め

の

手

順

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
自

２

製

遺

業

者

等

は
、

設

計

開

発

の

計

画

＾
以

下

「
設
計

開
発

計

画
」

と

い

う
、
）
を

策

定

す

る

と

と

も

に
、

設
計

開

発

を

管

理
し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

製

造

業

者

等

は
、

設

計
開

発

計

画

の
策

定

に

お
い

て
、

次

に

掲

げ

る

事

項

を

明

確

に

し

な

け
れ

ば

な

ら

な
い

一

設

計

開

発

の

段

階

二

設

計

開

発

の

各

段

階

そ

れ

ぞ

れ

に

お

い

て

適
切

な

照

査
、

検

証
、

バ

リ
デ

ー

シ

ョ

ン

及

ぴ

設

計

移

管

業

務

＾
設

計

開

発
に

係

る

工

程

出

力

情

報

に

つ

い

て
、

あ

ら

か

じ

め
、

実

際
の

製

造

に
見

合

う

も

の

で

あ

る

か

ど

う

か

に

つ

い

て

検

証

し

た
上

で
、

製

造

工

程

ヒ

係

る

仕

様

と

す

る

業

務

を

い

う
血
）

三

設
計

開

発

に

係

る

部

門

及

ぴ

職

員

の

責

任

及

ぴ

権

限

４

製

造

業

者

等

は
、

実

効

性

の

あ

る

情

報

の

伝

達

並

び

に

責

任

及

ぴ

権

限

の

明

確

な

割

当
て

が

な

さ
れ

る

よ

う

に

す

る

た

め

に
、

設

計

開

発

に

関

与

す

る

各
者

間
の

連

絡

を

管

理

監

督

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

５

襲

造
業

者

等

ほ
、

設

計

開

発

計

画

を

文

書

化

し
、

設

計

開

発

の

進

行

に

応

じ

適
切

に

更

薪

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
設

計

開

発

に

係

る

工

程

入

力

情

報
）

第
一一一
十

一

条

襲

造

業

者

等

は
、

襲

品

要

求

事

項

に

関

連

し

た
次

に

掲

げ

る

設

計

開

発
に

係

る

工

程

入

力

情

報

を

明

確

に

す

る

と

と

も

に
、

当
該

情

報

に

係

る

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

意

図

し

た

使

用

方

法

又

は

操

作

方
法

に

応

じ

た
、

効

能
、

効

果
、

性

能

及

ぴ

安

全

性

に

係

る

襲

品

要
求

事

項

二

従

前

の

類

似

し

た

設
計

開

発

か

ら

得

ら

れ

た

情

報

で

あ

っ

て
、

当

該

設

計
開

発

へ

の

工

程

入

カ

情

報

と

し

て

適

用

可

能

な

も

の

三

第

二

十

六

条

第

五

頃

の

リ

ス

ク

マ

ネ

ジ

メ

ン
ト

ヒ

係

る

工
程

出

力

情

報

四

法

令
の

規

定

讐

五

そ
の

他

設

計

開

発
に

必

須

の

要

求

事

項

２

製

造

業

者

等

は
、

設
計

開

発

に

係

る

工

程

入

力

情

報

に

つ

い

て
、

そ

の

妥

当

性

を

照

査

し
、

承

認

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
設

計
開

発
に

係

る

工

程

出

力

情

報
〕

第

三

十
一
一
条

製

造

業
者

等

は
、

設

計

露

発

に

係

る

工

程

出

力

情

報

を
、

設

計

開

発

に

係
る

工
程

入

力

情

報

と

対

比

し

た

検

証

を

可

能

と

す

る

形
式

に

よ

り

保
有

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製
造

業

者

等

は
、

設

計

開

発

か

ら

工

程

の

次

の

段

階

に

進

む

こ

と

を

許

可

す

る

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

当

該

殻

計

開

発

に

係

る

工

程
出

カ

情

報

を

承

認

し

な

け

．
れ

ば

な

ら

な

い
。

３

製

造

業

者

等

は
、

設

計

開

発

に

係

る

工
程

出

カ

情
報

を
、

次

に

掲

げ

る

条

件

に

適

合

す

る

も

の

と

し

な

け
れ

ば

な

ら

な

い
。

一

設

計

開

発

に

係

る

工
程

入

力

情

報

た

る

要

求

事

項

に

適

合

す

る

も

の

で

あ

る

こ

と
。

二

購

買
、

製

造

及

ぴ

サ

ー

ビ

ス
の

提
供

の

た

め

に

適

切

な

情

報

を

提

供

す

る

も

の

で

あ

る
こ

と
。

三

製

遣

出

荷

可

否

決

定

基

準

を

含

む

も

の

で

あ
る

こ

と

。

四

製

品
の

安

全

か

つ

適

正

な

使

用

方

法

又

は

操

作

方

法

に

不
可

欠

な

当

該
製

晶

の

特

性

を

規

定

し

て

い

る

も

の

で

あ

る
，
」

と
。

４

製

造

業

者

等

は
、

設

計

開

発

に

係
る

工

程

出
力

情

報

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

＾
設
計
開
発
照
査
）

第

三

十
一一一
条

製

造

業

者

等

ほ
、

設

計

開

発

に

つ
い

て
、

そ

の

適

切

な

段

階

に

お

い

て
、

設

計

開

発

計

画
に

定

め

た

実

施

要

領

に

従

っ

て
、

次

に

掲

げ

る

事

項

を

目

的

と

し

た

体

系

的

な

照

査

＾
以

下

『
設

計

開

発

照
査
」

と

い

う
。
）

を

実

施

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

設

計

開

発

の

結

果

が

要

求

事

項

に

適
合

す

る

こ

と

が

で

き

る

か

ど

う

か

に

つ

い

て

評

価

す

る

こ

と
日

二

設

計

開

発

に

周

題

が

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

問

題

の

内

容

を

識

別

で

き

る

よ

う

に

す

る

と

と

も

に
、

必

要
な

措
置

を

提

案
す

る

こ

と
由

２

製

造

業

者

等

は
、

設

計

開

発

照

査

に
、

当

該

照
査

の

対

象

と

な

っ

て

い

る

設

計

開

発

段

階

に

関

連

す

る

部
門

の

代

表

者

及

ぴ

当

該

設

計

開

発

に

係

る

専

門

家

を

参

加

さ

せ

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

３

製

造

業

者

等

は
、

設

計
開

発

照
査

の
結

果

の

記

録

及

ぴ

当

該

結

果

に

基

づ

き
所

要

の

措

置

を
採

っ

た

場
合

に

お

い

て

は
、

そ

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
設

計

開

発

の

検

読
〕

第

三

十

四
条

製

造

業

者
等

は
、

設

計

開

発

に

係

る

工

程

出

力

情

報

が

当

該

設

計
開

発

ヒ

係

る

工

程

入

力

椿

報

た

る

要

求

事

項

に

適

合

し

て

い

る

状

態

を

確

保
す

る

た
め

に
、

設

計

開

発

計

画

に

定

め

た

実

施

要

領

に

従

っ

て

検

証

を

実

施
し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
由

２

製

造

業

者

等

は
、

前

項
の

検

証
の

結

果

の
記

録

＾
当

該

検

証

結

果

に

基

づ

き

所

要

の

措
置

を

採

っ
た

場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

記

録

を

含

む
。
〕
を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
ヰ

＾
設

計
開

発

パ

リ
デ

ー

シ

ョ

ン
）

第

三

十

五

条

製

造
業

者

等

は
、

製

品

を
、

親

定

さ

れ

た

性

能
、

使

用

目

的
、

効

能

若

し

く

は

効

果

又
は

意

図
し

た

使

用

方

法

若

し

く

ば

操

作

カ

法

に

係

る
要

求

事

項
に

適

合
す

る

も

の

と

す

る

た

め

に
、

当

該

製

晶
に

係

る
設

計

関
発

計

画

に

定

め

た

実

施

要

領

に

従
「

て
、

当

該

設

計

開

発

の

バ

リ
デ

ー

シ

ョ

ン

＾
以

下

こ

の

条
に

お
い

て

「
設

計

開

発

バ

リ

デ

ー
シ

ョ

ン
」

と

い

う
。
）
を

実
施

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

興

造
所

か

ら

の

製

品

の

出

荷

を

行

う

に

当

た

り
、
あ

ら

か

じ

め
、
設

計

開

発

パ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

を

完

了

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

当

該

製

品

に

係

る

医

療

機

器

の

使

用

時

の

組
立

て

若

し

く

ほ

設

置

の

後

で
な

け

れ

ぱ

バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

を

行

う

こ

と

が

で

き

な

い

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

医

療

機

器
の

使

用

者

へ

の

受
渡

し

ま

で

に

設

計

開

発

パ

リ
デ

ー

シ
ョ

ン

を

行

わ

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。
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３

製

造

業

者

等

は
、

設

計

開

発

バ

リ
デ

ー

シ

ョ

ン

の

結

果

の

記

録

及
ぴ

当

該

バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン
の

結

果

に

基
づ

き

所

要

の

措

置

を

採

っ

た

場

合

に

お

い

て

は

そ

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ほ

な

ら

な

い
。

＾
設

計

開

発

の

変

更

の

管

理
〕

第

三

十

六

条

襲

造

業

者

等

は
、

設

計

開

発

の

変

更

を

行

コ

た
場

合
に

お

い

て

は
、

当

該

変

更

の

内

容

を
識

別

で

き

る

よ

う
に

す

る

と
と

も

に
、

当

該

変

更

に

係

る

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

操

管

し

な

げ

れ

ば

な

ら

な

い
。

２

襲

造

業

者
等

は
、

設
計

開

発

の

変

更

を

実

施

す

る

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

照

査
、

検

証

及

ぴ

パ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

を

適

切

に

行

い
、
許

可

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

３

製

造

業

者

等

は
、

設
計

開

発

の

変

更

の

照

査

の

範

囲

を
、

当

該

変
更

が

構

成

部

品

等

及

ぴ

既

に

製

造

所

か

ら

出

荷

さ

れ

た

製

品

に

及
ぽ

す

影

響

の

評

価

を

含

む

も

の

と

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

４

製

造

業

者

等

は
、

第

二

項

の

規

定

に

よ

る

変

更

の

照

査

の

結

果

に

係

る

記

録

＾
当

該

照

査

結

果

に

基
づ

き

所

要

の

搭

置

を

採

っ

た

場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

記

録

を

含

む
。
〕

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

＾
購
買
工
程
）

第
一一一
十

七

条

製

造

業

者

等

は
、

購

買
物

晶

が
、

自

ら

の

規
定
す
る
購
買
物
品
に
係
る
要
求
事
項

＾
以
下

「
購
買

物

品

要

求

事

項
」

と

い

う
。
〕
に

適

合

す

る

よ

う
に

す

る

た
め

の

手

順

書

を

作

成

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

２

製

造

業
者

等

は
、

購

買

物

品

の

供

給

者

及

ぴ

購

買

物

品
に

適

用
さ

れ

る

管

理

の

方

法

及

ぴ

程

度

を
、

当

該

購

買

物

晶

が
そ

の

援

の

製

品

実

現

に

係

る

工

程

又

は

製

晶

に

及

ぼ

す

影

響

に

慮
じ

て

定

め

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
坦

３

製

造

業

者

等

は
、

購

買

物

品

要

求

事

項

に

従

っ

て

購

買

物

品

を
供

給

す

る
能

力

を

根

拠

と

し

て
、

購

買

物

品

の

供

給

者

を

評

伍
し
、

選

定

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

４

製

造

業

者

等

は
、

購

買

物

品

の

供

給

者

の

選

定
、

評

価

及

ぴ

再
評

価

に

係
る

判

定

基

準

を

定

め

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

．

５

製

造

業

者

等

は
、

第

三

項

の

評

価

の

結

果

に

係

る

記

録

＾
当

該

評

価

結

果
に

基

づ

き

所

要

の

措

置

を

採

っ

た

場

合

に

お

い

て

は

そ

の

記

録

を

含

む
。
）

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
購
買
信
報
〕

第

三

十

八

条

製

造

業

者

等

は
、

他
の

方

法

に

よ

る

こ

と

が

適

切

で

あ

る

こ

と

を

文

書

に

よ
り

示

す

こ

と

が

で

き

る

場

合

を

除

き
、

購

買

物

品

に

関
す

る

情

報
＾
以

下
「
購

買

情

報
」

と

い

う
。
）
に
、

次

に

掲
げ

る

購

買

物

品

要

求

事

項

を

含

め

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

購

買

物

品
の

出

荷

の

可

否

の

決

定
、

購

買

物

晶

の

供

給

者

の

施

設

に

お

け

る

手

順
、

工

程
並

ぴ

に

設

備

及

ぴ

器

具

に

係

る

要

求

事

項

二

購

買

物

品

の

供

給

者

の
職

員
の

適
格

性

の

確

認

に

係

る

要

求

事

項

三

購

買

物

晶

の

供

給

者

の

品

質

管

理
監

督

シ

ス

テ

ム

に

係

る

要

求

事

項

四

そ

の

他

購

買

物

品

に

関

し

必

要

な

事

項

２

製

造

業

者

等

ほ
、

購

買

物

品

の

供

給

者

に

対

し

購

買

情

報

を

提

供

す

る

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

当

該

購

買
物

品

要

求

事

項

の

妥

当

性

を

確

認

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

３

製

遣

業

者
等

は
、

第

四

十

八

条

第

二

項

の

規

定

に

よ

り

手

順

書

に
定

め

た

追

跡

可

能

性

を

確

保

し

た

上

で
、

関

連

の

購

買
情

報

が

記

載
さ

れ

た

文

書

及

ぴ

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ
ぽ

な

ら

な

い
。

＾
購
買
物

晶
の

検
証
）

第

三

十

九

条

製

造

業

者

等

は
、

麟

買

物

晶

が

購

買

物

品

要

求

事

項

に

適

合

し

て

い

る

よ

う

に
す

る

た

め

に

必

要

な

試

験

検

査

及

ぴ

そ

の

他
の

業

務

を

定

め
、

実

施

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

製

造

業

者

等

は
、

自

ら
又

は

そ

の
製

品

受

領

者

が

購

買

物

品

の

供

給

者

の

施

設
に

お

い

て
購

買

物

品

の

検

証

を

実

施

す

る

こ

と

と

し

た
と

き

は
、

当

該

検

証

の
実

施

要

領

及

ぴ

購

買

物

晶

の

供

給

者

か

ら

の

出

荷

の

可

否

の

決

定

の

方

法

を

前

条

の

購

買

情

報

の

中

で

明
確

に

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

検

証

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管
し

な

け

れ
ば

な

ら

な

い
。

＾
製

造

及
ぴ

サ

ー

ビ

ス

提

供

の

管

理
〕

第

四
十

条

製

造

業

者

等

は
、

製

造

所

に

お

け

る

製

造

及

ぴ

サ

ー

ビ

ス

提

供

に

つ

い

て
、

計

画

を

策

定

し
、

次

に

掲

げ

る

管

理

条

件

（
当

該

製

造

所

に

お

け

る

製

造

の

内

容

等

か

ら
該

当

し

な

い

と

認

め

ら

れ

る

管

理

条

件

を

除

く
。
〕

の

下

で

実

施

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
，

一

製

品
の

特

性

を

記

述

し

た

情

報

が

利

用

で

き

る

体

嗣

に

あ

る

こ

と
。

二

手

順
書
，

要

求

事

項

書
、

作

業

指

図

書

並

ぴ

に

所

要

の

参
照

試

料

及
ぴ

参

照

試

料

測

定

に

係

る

手

順

書

が

利

用
で

き

る

体

制
に

あ

る

こ

と
。

三

当

該

製

造

に

見

合

う

設

備

及
ぴ

器

具

を

使

用

し

て

い

る

こ

と
。

四

監

視

測

定

の

た

め
の

設

備

及
ぴ

器

具

が

利

用

で

き

る

俸

簡

に

あ

り
、

か

つ
、

当

該

設

備

及

ぴ

器

具

を

使

用

し

て

い

る

こ

と
。

五

第

五

十

七

条
か

ら

第

五
十

九

条

ま

で

の

規

定

に

基

づ

き

監

視

測

定

を

実

施

し

て

い

る

こ

と
。

六

こ

の

章

の

規

定

に

基

づ

き
、

工

程

の

次

の

段

階

に

進

む

こ

と

の

許

可
、

製
造

所

か

ら

の

製

品

の

出

荷

の

可

否

の

決

定
、

出

荷

及

ぴ

出

荷

後

業

務

を

行

っ

て
い

る

こ

と
。

七

手

順

書

等

に

定

め

ら

れ

た

包

装

及
ぴ

表

示

に

係
る

作

業

を

実

施

し

て

い

る

こ

と
。

２

襲

造

業

者

等

は
、

製

晶

の

各

ロ

ッ

ト

に

つ

い

て
、

第

四
十

八

条

第

二

項

の

規

定

に

よ

り

手

順

書

に

規

定

し

た

程
度

の

追

跡

を

可

能

と

し
、

か

つ
、

製

遣

数

量

及
ぴ

襲

造
所

か

ら

の

出

荷

決

定

薮

量

を

識

別

で

き

る

よ

う

に

し

た
記

録

を

作

成
し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

３

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

親

定

に

よ

り

作

成

し

た

ロ

ッ

ト

に

つ

い
て

の

記

録

を

検

証

し
、

承

認

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

（
製

品
の

清

浄
管

理
）

第

四
十

一

条

製
造

業

者

等

は
、

そ

の

製

品

が
、

次

の

各

号

の

い

ず

れ

か
に

該

当

す

る

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

製

晶

の

清

浄

に

係

る

要

求
事

項

書

を

作

成

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
由

一

当

該

製

造

業

者

等

が
清

浄

を

行

っ

た

後

に
、

滅

菌

又

は

使

用

若

し

く

は

操

作

が

な

さ

れ

る

も

の

二

当

該

製

造

業

者

等

が

未

漬

菌

の

ま
ま

供

給

を
し
、

そ

の

後
、

清

浄

化

工

程

を

経

て
、

滅
菌

又

は

使

用

若

し

く

は

操

作

が

な

さ

れ

る

も

の

三

当

該

製

造

業

者

等

が

未

滅

菌

で

使

用

又

は

操

作

が

な

さ

れ

る

も

の

と

し

て

供

給

す

る

も

の

で

あ

っ
て
、

便

用

又

は

操

作

中

の

清

浄

が

重

要

で

あ

る

も

の

四

当

該

製

造

業

者

等

が

そ

の

製

造

中

に
、

製

造

周

物

質

を

除

去
す

る

こ

と

と

し

て

い

る

も

の

＾
設
置
業
務
）

第

四
十

＝

条

製

造

業

者

等

は
、

施

行

規

則

第

九

十

三

条

第

一

項

に

規
定

す

る

設

置

管

理

医

療

機

器

に

係

る

製

品

の

製

造

を

行
う

場

合

に
お

い

て

は
、

他

の

方

法

に

よ

る

こ

と

が

適

切
で

あ

る

こ
と

を

文

書

に

よ

り

示

す

こ

と

が

で

き

る

場

合

を

除

き
、

医
療

機

器

の

設

置

及

ぴ

当

該

設

置

の

検

証

に
係

る

可

否
の

決

定

基

準

を

含

む

要

求

事

項

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者
等

は
、

前
項

の

要

求

事

項

書

を

製

造

販

売

業

者

に

提

供
し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
附

欝

サ

ー
ビ

ス
業

務
〕

第

四

十

三

条

製

造

業

者
等

は
、

製

遣

に

附

帯

し

た

サ

ー

ビ

ス

業

務

（
以

下

「
附
帯

サ

ー
ビ

ス

業

務
」

と

い

う
。
）

の

実

施

が

あ

ら

か

じ

め

定

め

ら

れ

た

要

求

事

項

で

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

要

求

事

項

へ

の

適

合

状

況

の

検

証

及

ぴ

当

該

業

務

の

集

施

の

た

め
に
、

手

順

書
、

作

業

指

図

書

並

ぴ

に

所

要

の

参

照

試

料

及
ぴ

参

照

試

料

の

測

定

に

係

る

手

順

書

を

作

成

し

な

け
れ

ぱ

な

ら
な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

実

施

し

た

附

帯

サ

ー
ピ

ス

業

務

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
滅

菌

製

品

の

製
造

管

理
）

第

四

十

四

条

施

行

規

則

第

二

十
六

条

第

五
項

第

二

号

の

区

分

の

製

造

業

者

及

ぴ

施

行

親

則

第

三

十
六

条

第

四

項

第

二

号

の

区

分

の

外

国

襲

造

業

者

＾
以
下

『
減

薗

医

療

機

器

製

造

業

者

等
」

と

総

称

す

る
。
）
は
、

各

滅

菌

ロ

ッ

ト

に

つ

い

τ
、

そ

の

減

菌

工

程

の

工

程

指

標

値

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

滅

菌

医

療

機

器

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

記

録

を
、

製

品
の

各

製

造

ロ

ッ

ト

ま

で

追

跡

す

る

こ

と

が

可

能

な

も

の

と

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

減
菌

医

療

機

器

製

造

業

者
等

ほ
、

第

二

十

四

条

第

一

項

及
ぴ

第

二

項
に

規

定

す

る
も

の

の

ほ
か
、

次

に

掲
げ

る

業

務

運

営

墓
盤

を

保

有

し
、

維

持
し

な

け
れ

ぱ

な
ら

な

い

。

一

製

晶
の

製
造

工

程

に

応
じ
、

じ

ん
あ

い

又

は

微
生

物

ヒ

よ

る

汚
染

を

防
止

す

る
の

に

必

要

な

構

遣

及
ぴ

設

騰

＾
製

造
設

憶

等

の

有
す

る

機

能
に

よ

り

こ

れ

と

同

程

度

の

効

果

を

得

ら

れ
る

場

合

に
お

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
。
）

二

製

晶

の

組

立

作

業

及
ぴ

包

装

作

業
を

行

う

作

業
室

又

は

作

業

管

理

区

域

＾
作
業

室

及
ぴ

廊

下

等

か

ら
構

成

さ

れ

て

い

て
、

全

体

が

同

程

度

に
清

浄

の

維

持
が

で

き

る

よ

う

に

管

理

さ

れ

る

区

域

を

い

う
口

以

下

同

じ
。
）

に
、

製

品

の

製

造

工

程

に

応

じ
、

清

浄

の

程

度

を

維

持

管

理

で

き

る

構

造

及

ぴ

設

備

三

製

品

の

組

立

作

業

及

ぴ

旬

装

俸

業

を

行

う

俸

業

室

又

は

作

業

管

理

区

域

に
、

製

品

の

種

類

及

ぴ

襲

造

工

程

に

応

じ
、

必

要

な

質

及

ぴ

量

の

製

造

用

水

を

供

給

す

る

設

備

四

製

晶

の
種

類

に

応

じ
、

そ

の

製

造

に

必

要

な

減

菌

装
置

五

襲

品

の
種

類

に

応

Ｕ
、

そ

の

滅

菌

工

程

の

管

理

に

必
要
な

設
備

及
ぴ

器
具

＾
製

造

工
程

等

の

バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン
）

第

四

十

五

条

製

遣

業

者

等

は
、

製

造

及
ぴ

サ

ー

ピ

ス

提

供

に

係

る

工
程

に

つ

い

て
、

そ

れ

以

降

の

監

視

測

定

で

は

当

該

工

程
の

結

果

た

る

工

程

出

力

情

報

を

検

証
す

る

こ

と

が

で

き
な

い

場

合

＾
製

品

が

使

用

着
し

く

は
操

作

さ

れ
、

又

は

サ

ー

ビ

ス

が
提

供
さ

れ
た

後

に

の

み

不

具

合

が

明

ら

か

に

な

る

場

合
を

含

む
。
）
に

お

い

て

は
、

バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

を

行

わ

な
け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

工

程

が
、

第

十

四

条

第

一

項

の

計

画

に

定

め

た

結

果

を

得

る

こ

と

が

で

き

る

こ

と

を
、

パ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

に

よ

コ

て

実

証

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。
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３

製

造

業

者
等

は
、

第
一

項

の

規

定

に

よ

Ｏ

パ

リ

デ

ｉ

シ

ョ

ン

の

対

象

と

さ

れ

た

工

程

に

つ
い

て
、

次

に

掲

げ

る

事

項

に

係

る

実

施

要

領

を

定

め

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

当

該

工

程

の

内

容

等

か

ら

該

当
し

な

い

と

認

め

ら
れ

る

事

項

を

除

く
坦

一

当

該

工
程

の

照
査

及

ぴ

承
，
認

の

た

め

の

判

定

墓

準

二

設

備

及

ぴ

器

具
の

承

認

及

ぴ

職

員

の

適

格

性

の

確

認

三

方
法
及
ぴ
手
順

四

第

九

条

に

規

定

す

る

記

録

に

係

る

要

求
事

項

五

再
パ

リ
デ

ー

シ

ョ

ン

＾
製

遣

手

順

を

変
更

し

た

場

合

等
に

お

い

て
、

再

度

パ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

を

行

う

こ

と

を

い

う
。
）

４

製

造

業

者

等

は
、

製

品

の

襲

品

要

求

事

項

へ

の

適

合

に

影

響

を

及

ぼ

す

製

造

及

ぴ

サ

ー

ビ

ス

提
供

へ

の

ソ

フ

ト

ウ

ェ

ア

の

適

用

＾
ソ

フ

ト

ウ

ェ

ア

に

係
る

変

更

又

は

そ

の
適

用

に

係

る

変

更

を

含

む
。
〕
の

バ

リ
デ

ー

シ

ョ

ン

に

係
る

手

順

書

を

作

威

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

５

製

造

業

者

等
は
、

前

項

の

ソ

フ

ト

ウ

ェ

ア

の

適

用

に

つ

い

て
１

当

該

ソ

フ

ト

ウ

ェ

ア

の

初

回

使

用

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

バ

リ

デ

ー

シ
ョ

ン

を

行
わ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

６

製

遣

業

者

等

は
、

第

一

項

か

ら

前

項
ま

で

に

規

定
す

る
バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
滅

菌

工

程

の

パ

リ

デ

ｉ
シ

ョ

ン
）

第

四

十

六

条

滅

菌

医

療

機

器

製

造

業
者

等

は
、

滅

菌

工

程

の
バ

リ
デ

ー

シ

ョ

ン

に

係

る

手

順

書

を

作

成

し

な

げ

れ

ば

な

ら

な

い
。

２

滅

菌

医
療

機

器

製

造

業

者

等

は
、

滅

菌

工

程

に

つ

い

て
、

そ

の

初

回

実

施

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

を

行

わ

な

け

れ

ぱ

な
ら

な

い
。

３

滅

菌

医

療

機

器

製

造

業

者

等

は
、

減

菌

工

程

の
バ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

の

結

果

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け
れ

ば

な

ら

な

い
由

＾
譲

別
）

第

四

十

七

条

製

造

業
者

等

は
、

製

品

実

現

に

係

る

す

ぺ

て

の

工

程

に

お

い

て
、

適

切

な

手

段

に

よ

ｏ
、

製

品

を

譲

別

表

示

に

よ

り

区
分

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

前

項

に

親

定

す

る

議

別

表

示

に

よ

る

区

分

に

係

る

手

順

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

３

製
造

業

者

等

は
、

当

該

製

造

業

者

等

に

返
却

さ

れ

た

製

品

を

識

別

表

示
に

よ

り

適

合

製

品

か

ら

区
分

さ

れ

る

よ

う

に

す

る

た

め

の

手

順

書

を

作

成

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
追

蹄

司

能

性

の

確

保
〕

第

四
十

八

条

製

造

業

者

等

は
、

追

蹄

可

能

牲

の

確

保

に

係

る

手

順

書
を

作

成

し

な

け

れ
ぼ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者
等

ほ
、

前

項
の

手

順

書
に

お

い

て
、

製

品

ご

と

に
、

逼

跡

可

能

性

の

確

保

の

程

度

及
ぴ

そ

の

た

め

に

必

要

な

記

録

に

係

る

要

件

を

定

め

な

け

れ

ぱ

な
ら

な

畠

製

造

業
者

等

は
、

追

跡

可

能

像

の

確

保

が

製

品

要

求

事

項

で

あ

る

場

台

に

お
い

て

は
、

固

有

の

識

別

表

示

に

よ

る

区

分

に

つ

い

て
、

管

理

す

る

と

と

も

に
、

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
特

定

医

療

機

器

に

係

る

製

品

の

追

跡

可

能

性

の

確

保
）

第

四
千

九
条

製

造

業

者

等

は
、

構

成

部

晶

等

叉
は

作

業

環

境

の

条

件

に

よ

っ

て

特

定

医

療

機

器

に

係

る

製

品

が

製

晶

要

求

事

項

に

適
合

し

な

く
な

る

お

そ

れ

が

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

構

成

部

品
等

及
ぴ

作

業

環

境

の

条

倖

の

す

ぺ

て

に

係

る

記

録

の

追

駄

可

能

性

を

確

保

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

特

定

医

療

機

器

に

係

る

製

品
の

荷

受

人
の

氏

名

及

ぴ

住

所

が

記

録

さ

れ

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
製

品

の

状

態

の
識

別
）

第

五

十

条

製

造

業

者

等

は
、

監

視

測

定

に

係

る

要

求

事

項

に

照

ら

し

て
、

製

品

の

状

態

を

識

別

表

示
に

よ

り

区

分
し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

襲

造

業

者

等

は
、

試

験

検

査

に

合

格

し

た

製

品

＾
許

可

さ

れ

た

特

別
採

用

＾
製

品

要

求

事

項

に

適

合

し

て

い

な

い

製

品

に

つ
い

て
、

そ
の

製

品

の

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理

に

支

障

の

な

い

こ

と

を

適

切

に

確

認

し

た

上

で
、

そ

の

使

用

若

し

く

は

操

作

の

許

可
、

工

程

の
次

の

段

階

に

進

む

こ

と

の

許

可

又

は

製

造

所

か

ら

の

出

荷

の

決

定

を

行

う

こ

と

を

い

う
坦
）
の

下

で

製

造

所

か

ら

の

出

荷

の

決

定

が
な

さ

れ

た

も

の

を

含

む
由
）
の

み

が

製

造

所

か

ら

出

荷

さ

れ
、

使

用

若

し

く

は

操

作

さ

れ
、

又

は

設

置

さ

れ

る

よ

う

に

す

る
た

め

に
、

襲

品

の

状

態

の

識

別

表

示

に

よ

る

区

分

を
、

製

品

の

製

造
、

保

管
、

設

置

及

ぴ

附

帯

サ

ー

ピ

ス

業

務

に

係

る

す

ぺ

て

の

工

程
に

お

い

て

維

持

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
襲

品

受

領

者

の

物

品
〕

第

五

十

一

条

製

造

業

者

等

は
、

製

品

等

に

使

用
し
、

又

は

組

み

込
む

た

め

に

提

供

さ

れ

た

製

品

受

頷

者

の

物

品

を

議

別

表

示

に

よ

り

区

分

し
、

検

証

し
、

保

護

し

な

げ

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

物

晶
を

紛

失

し
、

若

し

く

は

損

傷

し

た

場

合
、

又

は

使

用
に

適

さ

な

い

こ

と

が

判

明

し

た

場

合

に

お
け

て

は
、

製

品
受

鍾

者

に

そ

の

内

容

を

報

告

す

る

と

と

も

に
、

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な
け

れ

ぱ

な
ら

な
い
。

＾
製

品

の

保

持
）

第

五
十

＝

条

製
造

業

者

等
は
、

製

造

所

に

お

け

る

襲

造

か

ら

出

荷

ま

で
の

間

に

お

け

る

製

品

の

適

合

牲

の

保

持

＾
識

別

表

示

に

よ

る

区

分
、

取

扱

い
、

包

装
、

保

管

及

ぴ

保

護

を

含

む
。
〕
に

係

る

手

順

書

又

は
作

業

指

図
書

を

作

成

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者
等

は
、

使

用

の

期

限

が

眼

定

さ

れ

た
製

品

又

は

特

別

な
保

管

条

件

を

要

す

る

製

品

の

管

理

１こ
つ

い

て
、

手

順

書

又

は

作

業
指

図

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

３

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

特

別

な
保

管
条

件
に

つ

い

て
、

管

理

す

る

と

と

も

に
、

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

操

管

し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
せ

＾
設

備

及
ぴ

器

具

の
管

理
〕

第

五

士
一一
集

製

造

業
者

等

は
、

製

品

の

製

晶

要

求

事

項

へ

の

適

合

性

の

実

証
に

必

要

な

監

視

測

定

及
び

当

該

監

視

測

定

の

た

め

の

設

備

及

ぴ

器

具

を

明

確

に
し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

監

視

測

定

に

つ
い

て
、

実

施

可

組

で
、

か

つ
、

当

該

監

視

測

定

に

係

る
要

求

事

項

と

整

合

性

の

と

れ

た

方

法

で

実

施

さ

れ

る

よ

う

に

す

る

た

め

の

手

順

書

を
作

成

し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
。

３

製

造

業

者

等

は
、

監

視

測

定
の

繕

果

の

妥

当

性

を

確

保

す

る

た

め

に

必

要

な

場

合

に

お

い

て

は
、

監

視

測

定

の

た

め

の

設

備

及

ぴ

器

具

を
、

次

に

掲
げ

る

条

件

に

適

合

す

る

も

の

と
し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

あ

ら

か

じ

め

定

め

た

問

隔

で
、

又

は

使

用

の

前

に
、

計

量

の

標

準
・
＾
当

該

標

準
が

存

在

し

な

い

場

合

に

お

い

て

は
、

校

正

又

は

検

証
の

根

拠

に

つ

い

て

記

録

す

る

こ

と
。
）
ま

で

追

跡

す

る

こ

と

が

可
能

な

方

法

に
よ

り

校

正

又

は

検

証

が

な

さ

れ

て

い

る

こ

と
。

二

所

要

の

調

整

又

は

蒋

調

整

が

な

さ

れ

て

い

る

こ

と

。

三

校

正

の

状

態

が

明

確
に

な

る

よ

う
、

議

別

表

示

に

よ

る

区

分

が

な

さ

れ

て
い

る

こ

と
。

四

監

視

測

定

結

果

を

無

効

と

す

る
操

作

か

ら

保

護

さ
・

れ

て

い

る

こ

と
喧

五

取

扱
い
、

維

持

及

ぴ

保

管

の

間
、

損

傷

及
ぴ

劣

化

か

ら

保

護

さ

れ

て

い

る

こ

と
。

４

製

造

業

者

等

は
、

監

視

翻

定

の

た

め

の

設

備

及
ぴ

器

具

の
、

監
視

測

定

に

係

る

要

求

事

項

へ

の

不
適

合

が

判

明

し

た

場

合

に

お

い

て

は
、

従

菌

の

監

視

測

定

結

果

の

妥

当

牲

を

評

価

し
、

記
録

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

５

製

造

業

者

等

ほ
、

前

項

の

場

合

に

お

い

て
、

当

該

監

福

測

定

の

た

め

の

設

傭

及

ぴ

器

具

並

ぴ

に

前

項

の

不

通

合

に

よ

り

影

響

を

受

け

た

製

品

に

つ

い

て
、

適
切

な

措

置

を

採
ら

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

６

製
造

業

者

等

は
、

監

視

測

定

の

た

め

の

設

備

及

ぴ

器

具
の

校

正

及
ぴ

検

証

の

結

果

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け
れ

ば

な

ら

な
い
。

７

製

造

業

者

等

は
、

製

品

要
求

事

項

の
監

視

測

定

に

お

い

て

ソ

フ

ト

ウ

ェ

ア

を

使

用

す

る

こ

と

と

し

た

と

き

は
、

初

回

使

用

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

当

該

ソ

フ

ト
ウ

ェ

ア

が

意

図

し

た

と

お

り

に

当

該

監

視

劃

定

に

適

用
さ

れ

て
い

る

こ

と

を

確

認

し
、

必

要

に

応

じ

再

確

認

を

行

わ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
，

第

六

節

測

定
、

分

析

及
び

改

善

＾
監

視

測

定
、

分

析

及
ぴ

改

善
）

第

五

十

四

条

襲

造

業

者

等

ほ
、

次

に

掲

げ

る

業

務
に

必

要

な

監

視

測

定
、

分

析

及

ぴ

改

善

に

係

る

工

程

に

つ

い

て
、

計

画

を

策

定
（
適

用

す

る

試

験

検

査

等

の

方

法
＾
製

品

の

抜

取
口

等

に

適

用
す

る

統

計

学

的

方

法

を

含

む
日
）

及

ぴ

当

該

方
法

の

適

用

の

範

囲

の

明

確

化

を
含

む
。
）

し
、

実

施

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

璽

品

の

適

合

性

を
実

証

す

る
こ

と
坦

二

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

の

適

合

性

を

確
保

し
、

集

効

性

を

縫

持

す

る

こ

と
。

＾
襲

品
受

領
者
の
意
見
一

第

五

十

五

条

製

造

業
者

等

は
、

晶

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

の

集

施

状

況

の

監
視

測

定

の
一

藁

と

し

て
、

製

造

所

が

製

品

受

領

者

要

求

事

項

に

適

合

し

て

い

る
か

ど

う

か

に

つ
い

て

の

情

報

を

監

視

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

２

製
造

業

者

等

は
、

前

項

の

情

報

の

入

手

及
ぴ

活

用

に

係

る

方

法

を

明

確
に

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な
い
。

３

製

造

業

者

等

は
、

襲

晶
の

品

質

に

係

る
問

題

に

つ

い

て
、

早

期

に

警

告

を

発

す

る

た

め

の

製

品
受

領

者

の
意

見

収

集

の

仕

組

み

に

係

る

手

順

書

並

び

に

是

正

措

置

及

ぴ

予

防

措

置

に

係

る

工

程

入

力

椿

報

の

提

供

に

係

る
手

順
書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

４

璽

造

業

者

等

は
、

製

造

所

か

ら

の

襲

晶

の

出

荷

後

に

お

い

て

得

る
知

見

の

照

査

を
、

前

項

の

意

見

収

集

の

仕

組

み

の

一

部

と

し

な

け
れ

ば

な

ら

な

い
。

＾
内
部
監
査
〕

第
五

十

六

条

製

造

業

者

等

は
１

品

質

管

理

監

督

シ
ス

テ

ム

が

次

に

掲

げ

る

要

件

に

適

合

し

て

い

る

か

ど

う

か

を

明

確

に

す

る

た

め

に
、

あ

ら

か

じ

め

定

め

た

間

隔

で

内

部

監

査

を

実
施

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
ヰ

一

製

品

実
現

計

画

に

定

め

た

実

施

要

領
，

こ

の

省

令

の

規

定

及
ぴ

当

該

品
質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム
に

係

る

・
要

求

事

項

に

適

合

し

て

い

る

こ

と
。

一
一

実

効

牲

の

あ

る

実

施

及

ぴ

維

持

が

な

さ

れ

て

い

る

こ

と
。
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２

製

遣

業

者

等

は
、

内

部

監

査

の

対

象

と

な

る

工

程

及

ぴ

領

域

の

状

態

及
ぴ

重

要

僅
、

並

ぴ

に

従

前

の

監

査

の

結

果

を
考

盧

し

て
、

内

部

監

査

実

施

計

画

を

策

定

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
．

３

製

造
業

者

等

は
、

内

部

監

査

の

判

定

基

準
、

範

囲
、

頻
度

及
ぴ

方

法

を
定

め

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
。

４

製

造
業

者

等

は
、

内

部

監

査

を

行

う

職

員
＾
以

下
「
内

部

監

査

員
」

と

い

う
。
〕
の

選

定

及

ぴ

内

部

監

査

の

実

施

に

お

い
て

は
、

客

観

性

及
び

公

平

性

を

確

保

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

５

製

造

業

者

等

は
、

内

部

監

査

員

に

自

ら

の

業

務

を

内

部

監

査
さ

せ

て

は

な

ら

な

い
。

６

製

遣

業

者

等

は
、

内

部

監

査

実

施

計

画

の
策

定

及

ぴ

実

施

並
ぴ

に

内

部

監

査

結

果

の

報

皆

及

ぴ

記
録

の

保

管

に

つ

い

て
、

そ

の

責

任

及

ぴ

権

限

並

ぴ

に

要
求

事

項

を

手

順

書

の

中

で

定

め

な

け

れ

ぱ

な
ら

な

い
。

７

製

造

業

者

等

は
、

内

部

監

査

さ

れ

た

領

域
に

賛

任

を

有

す

る

管

理

監

督

者

に
、

発

見

さ
れ

た

不

適

合

及

ぴ

当

該

不

適

合

の

原

因

を

除

去

す

る

た
め

の

措

置

を

遅

滞

な

く

採

ら

せ

る

と

と

も

に
、
当

該
捨

置
の

検

証

を

行

わ

せ
、

そ

の

結

果

を

報

告

さ

せ

な

け

れ
ば

な

ら

な

い
。

＾
工

程

の

監

視

測

定
）

第

五

十

七

条

襲

造

業
者

等

は
、

工

程

の

監

視

測

定

を

行

う

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

工

程

の

監

視

測

定

に

見

合

う

監

視

測

定

の

方

法
を

適

用

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
恒

２

製

造

業

者

等

は
、
前
項

の

監

視

測

定

の

方

法

に

よ

り
、

工

程

が

第

十

四

条

第
一

項

の

計

画

に

定

め

た

結

果

を

得

る

こ

と

が

で

き

る

こ

と

を

実

証

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

３

製

造

業
者

等

は
、

罵

十

四

条

第

一

項

の

計

画

に

定

め

た

結

果

を

得

る

こ

と

が

で

き

な

い

場

合

に

お

い

て

は
、

製

品

の

適
合

佳

を

確

保

す

る

た

め

に
、

修

正

及
ぴ

是

正

措

置

を

適

切

に

採

ら

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
製

晶

の

監

視

測

定
〕

第

五

十

八

集

製

造

業

者

等

は
、

襲

晶
が

製

晶

要
求

事

項

に

適

合

し

て

い

る

こ

と

を

検

証

す

る
た

め

に
、

製

品

の

特

性

を

監

視

測

定

し

な

け

れ

ぽ

な

ら
な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

監

視

測
定

を
、

製

晶

実

現

計

画

に

定

め

た

実

施

要
領

及

ぴ

第

四

十

条

第

一

項

第

二

号

に

規

定

す

る

手

順

書
に

従

っ

て
、

製

品

実

現

に

係

る

工

程

の

適

切

な

段

階

に

お

い

て

実

旛

し

な

け

れ
ぱ

な

ら

な

い
．

３

製

造

業

者

等

は
、

襲
造

出

荷

可

否

決

定

基

準

へ

の

適

合

性

の

証

拠
と

な

る

監

視

測

定

結

果

に

係

る

記

録

等

を

作

成

し
、

こ
れ

を

保

管
し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
，

４

製

造

業

者

等

は
、

工

程

の

次

の

段

階

に

進

む
こ

と

の

許

可

及
ぴ

製

造

所

か

ら

の

製

品

の

出

荷

の

可

否
の

決

定

を

行

っ

た

者

を

特

定

す

る

記

録

を

作

或

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ
ば

な

ら

な

い
。

５

製

造

業

者

等

ぱ
、

製

品

実

現

計

画

に

定

め

た
実

施

要

領

に

基

づ

く

監

視

測

定

を

支

障

な

く

完

了

す

る

ま

で

は
、

工

程

の

次

の

段

階

に

進

む

こ

と

の

許

可
、

製

造

所

か

ら

の

製

晶

の

出

荷

の

司

否

の

決

定

及

ぴ

サ

ー
ビ

ス

提

供

を

行

っ

て

は

な

ら

な

い
。

＾
特

定

医

療

機

器

に

係

る

製

晶
の

監

視

測

定
）

第

五

十

九

条

製

造

業

者

等

は
、

特
定

医
療

機

器

に

係

る

襲

品

に

つ

い

て

前

条

の

監

視

測

定
を

行

コ

た

場

合

に

お

い

て

は
、

試

験

検

査

業
務

を

行

っ
た

職

員

を

特

定

す

る

記

録

を

作

成

し
、
こ

れ

を

保

管
し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
不
適
合
製
品
の

管
理
〕

第

六

十

条

製

遭

業

者

等
は
、

製

品

要

求

事

項

に

適

合

し

な

い

製

品

＾
以

下

『
不

適

合

製

品
」

と

い

う
。
）
に

つ

い

て
、

意

図
に

反
し

た

使

用

若

し

く

は

操

作

又

は

製

造

所

か

ら

の

出
荷

を

防
ぐ

よ

う

譲

別

表

示

に

よ

る

区

分

が

な

さ

れ
、

管

理
さ

れ

て

い

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

製

造

業

者
等

は
、

不

適

合

製

晶

の

処

理

に

係

る

管

理

及

ぴ

そ

れ
に

関

連

す

る

責

任

及

ぴ

権

限

を

手

順

書

に

定

め

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
．

製

造

業

者

等

は
、

次

に

掲

げ

る

方

法

の

い

ず

れ

か

に

よ

り
、

不

遼

合

製

品

を

処

理

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

発

見
さ

れ

た

不

適

合

を

除

去

す

る

た

め

の

措

置

を

採

る

こ

と
。

二

特

別

採

用

の

下

で
、
使

用

若

し

く

は

操

作

の

許

可
、

工

程

の

次

の

段

階

に

進

む

こ

と

の

許

可

叉

は

製
遣

所

か

ら

の

出

荷

の

決

定

を

行

う

こ

と
坦

三

本

来

の

意

図

さ

れ

た

使

用

若

し

く

は

操

作

又
は

適

用

が

で

き

な

い

よ

う

に

す

る

た
め

の

措

置

を

採
る

こ

と
。

製

造

業

者

等

は
、

法

令
の

規

定

等
に

適

合

し

て

い

る

場

合

に

お

い

て

の

み
、

特

別

採

用

に
よ

る

製

造

所

か

ら

の

製

品

の

出
荷

が

な

さ

れ

る

よ

う

に

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

製

造

業

者
等

は
、

不

適

合

製

品

の

特

別

採

用

を

行

っ

た
場

合

に

お
い

て

は
、

当

該

特

別

採

用

を

許

可

し

た

職

員
を

特

定

す
る

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ば

な

ら

な
い
。

製

造

業

者

等

は
、

不

適

合

の

内

容

の

記

録

及
ぴ

当

該

不

適

合

に

対

し

て

採

ら

れ

た

措

置

（
特

別

採

用

を

含

む
。
〕

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

製

造

業

者

等

は
、

不

適

合

製

晶

に

修

正

を

行
っ

た

場

合

に

お

い

て

は
、

修

正

後

の

製

品

の

製

品

要

求
事

項

へ

の

適

合

性

を

実

証

す

る

た

め

の

再

検

証

を

行

わ
な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
．

製

造

業

者

等

ほ
、

受

渡

し

の

後

又
は

使

囲川
若
し

く

は

操

作

が

な

さ

れ

た

後

に

不

適

合

製

品
を

発

見

し

た

場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

不

適

合

に

よ

る
影

響

又

は

起

こ

り

得

る

影

響

に

対

し

て

適

切

な

措

置

を
採

ら

な

け
れ

ば

な

ら

な

い
。

製

遣

業

者

等

は
、

そ

の

製

晶
に

つ
い

て
、

製

造

し

直

す

こ

と

が

必

要

な

場

合

に

お

い

て

は
、

工

程

に

つ

い

て
、

元

の

作

葉

指
図

と

同

様
の

許

可

及

ぴ

承

認

手

続

き

に

よ

り

新

た

な

作

業

指

図

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

製

遣

業

者
等

は
、

前
項

の

許

可

及
ぴ

承

認

を

行

う

に

当

た

り
、

あ

ら

か

じ

め
、

製

遣

し

直

す

こ

と

が

製

品

に

及

ぼ

す

あ

ら
ゆ

る

悪

影

響

を

明

確

に

し
、

文

書

化

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
デ

ー

タ

の

分
析
〕

第

六

十

一

条

製
造

業

者
等

は
１

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム

が

適

切

か

つ

実

効

性
の

あ

る

も

の

で

あ

る

こ

と

を

実

証
す

る

た

め
に
、

並

ぴ

に

そ

の

品

質

管

理

監

督

シ

ス

テ

ム
の

実

効

性

の

改

善

の

余

地

を

評

価

す

る

た

め

に
、

適

切

な

デ

ー

タ

＾
監

視

測

定

の

結

果

か

ら

得

ら

れ

た

デ

ー

タ

及
ぴ

そ

れ

以

外

の

関

連

情

報

源

か

ら

の

デ

ー

タ
を

含

む
。
）

を

明

確

に

し
、

収

集

し
、

分

析

す

る

た

め

の

手

順

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
田

製

造

業

者

等

は
、

前

項

の

デ

ー

タ

の

分

析

に

よ
り
、

次

に

掲

げ

る

事

項

に

係

る

情

報

を

得

な

け

れ

ぱ

な
ら

な

一

第

五

十

五

条

第

三

項

の

規

定

に

よ
り

作

成

し

た

手

順

書

に

基

づ

き

収

集

す

る

製

晶

受

領
者

の

意

見

二

製

品

要

求

事

項

へ
の

適

合

牲

三

工

程

及
ぴ

製

品
の

特
健

及
ぴ

傾

向

＾
予

防

措

置

を

行

う

端

緒

と

な

る

も

の
を

含

む
。
）

四

購

買

物

品
の

供

給

者
等

製

造

業

者

等
は
、

前

二

項
の

デ

ー

タ

の

分

析

の

結

果

に

係

る

記

録

を
作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
改
善
）

第

六
十
一
一
条

製

造

業

者

等

は
、

そ

の

品

質

方

針
、

品

質

目

標
、

内

部

監

査

の

結

果
、

デ

ー

タ

の

分

析
、

是

正

措

置
、

予

防

措

置

及

ぴ

管

理

監

督

者

照

査

の

活

用

を
通

じ

て
、

品

質

管

理

監

督

シ

ス
テ

ム

の

妥

当

性

及

ぴ

実

効

性

を

綾

持

す

る

た

め

に

変

更

が

必

要

な

事

項

を

す

ぺ

て

明

ら

か

に

す

る

と

と

も

に
、

当

該

変

更

を

実

施

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

２

製

造

業

者

等

は
、

通

知

書

の

発

行

及

ぴ

実

施

に

係

る

手

順

書

を

作

成

し
、

当

該

手

噸

を

随

時

実

施

で

き
る

も

の

と

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。
＾
製

品

受

領

者

が

主
体

的

に

通

知

書

を

発

行

し
、

笑
施

す

る

場

合

に

お

い

て
，

通

。

知

書

の

発

行

に

必

要

な

情

報

を

製

品

受

領

者

に

提
僕

す

る

と

き

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
、
〕

３

製

造

業

者

等

は
、

製

品
受

領

者

の

苦

情

に

つ
い

て

調

査

を

行

っ

た

場

合

に

お

い

て

は
、

そ
の

す

ぺ

て

に
係

る

記

録

を

作

成

し
、
こ

れ

を
保

管

し

な

け
れ

ぱ

な

ら
な

い
。

４

製

造

業

者

等

は
、

前

項
の

調
査

の
結

果
、

当

該

製

造

業

者

等

以
外

の

者

に

よ

る

業

務

が

製

品

受

領

者

の

苦

情

の

一

因

で

あ
る

こ

と

が

明

ら

か

に

な

っ

た

場

合

に

お

い

て

ほ
、

関

連
情

報

を

関

係
す

る

当

該

者

と

の

間

で

相

互

に

伝

達

し

な
け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

５

襲

造

業

者
等

は
、

あ

る

製

晶

受

領

者

の

苦

情

に

つ

い

て
、

そ
れ

に
基

づ

く

是

正

措

置

又

は

予

防

措

置

を

行

わ

な

い

こ

と

と
す

る

と

き

は
、

そ

の

理

由

に

つ

い

て

承

認

し
、

記

録

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

６

襲

造

業

者
等

は
、

製

品

に

関

し
、

施

行

規

則

第

二

百

五

十

三

条

第
二

項

各

号

の

事

項

を

知

っ

た

場

合

に

お

い

て
当

該

事

項

を

襲

品

受

頷

者

に

通

知

す

る

た

め

の

手

願

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
是

正
措
置
〕

第

六
十
一一一
条

製

造

業

者

等

は
、

発

見

さ

れ

た

不

適

合

に

よ

る

影

響

に

照

ら

し
、

適

切

な

是

正

措

置

を

採

ら

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
，

製

造

業

者

等

は
、

次

に

掲

げ

る

要

求

事

項

を

規

定

し

た

是

正

措

置

手

順

書

を

作

成

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

不

適

合

＾
製

品

受

領

者

の

苦

情

を

含

む
。
）
の

照

査

二

不

適

合

の

原

因

の

明

確
化

三

不

適

合

が

再

発

し

な

い
こ

と

を
確

傑

す

る

た

め

の

措

置

の

必

要
性

の

評

価

四

所

要

の

是

正

措

置

＾
文
書

の

更

新
を

含

む
。
）
の

明

確
化
及
ぴ

実
施

五

是

正

措

置
に

関

し

調
査

を

行

っ

た
場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

結
果

及
び

当

該
結

果

に

基
づ

き

採

ユ

た
是

正
措

置

の

結
果

の

記

録

六

採

コ

た

是

正
措

置

及

ぴ

そ
の

実

効
性

に

つ
い

て
の

昭
一
査
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五
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ξ
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議

謡

畿
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一
灘
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灘
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襟
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㍗

鮫

灘
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灘
雛
数
緑
鐵
筆
業㌧
∵
繊
癖
讐一沽
離
灘
難
繍

義

廣

し

盃

品
ご
と
に
・

奮

弩

る
事
項

ξ

十
六

釜

二

蒼

規
定
す

柔

適
合
製
一岨
の
管
理
の
手

査
の
結

番

彗

き
、
製
造
管
理
又
は
品
質
管
理

轟

嚢

竃

関
し
て
有

琵

間
の
記

繋

霧

づ
け
ら

日

い

て

記

載

し

た
襲

品

標

準

書

を

製

造

所
ご

と

に

作

成

し

順

書
に
、

不

適

合

製

品

の

処

理

に

係

る

管

理

及

ぴ

そ
れ

し

改
善

が

必

要

な

場

合

に

お

い

て

は
、

所

要
の

措

置

を

れ

て

い

る

場

合

で
あ

っ

て
．

そ
の

有

効

期

問

に

一

年

・

→
け
雛
な
ら
な
い，

維

け

繍

礒

員
の
．
任
及
ぴ
権
限
姦
定

鰭

維

れ

熊

鵜
記
録
を
作
成
し

こ
れ

蟻

融

灘

詩

雛

羅
㍉
て

二

包

装

及
ぴ

表

示

２

医

療

機

器

保

管

等

製

造

業

者

等

は
、
責
任

技

術

者
に
、

＾
教

育

訓

練
〕

第

四

章

生
物

由

来

医

療
機

器

等

製

造

業

者

等

の

月

三

試

験

検

査

手
順

書

等

に
基

づ

き
、

次

に

掲

げ

る

業

務

を

適

切

に

行

第

七
十

一

条

医

療

機

器

保

管

等

製

遣

業

者

等

ほ
・

あ
ら

璽

造

所

に

お

け
る

製

造

管

理

及
ぴ

品

質

２

四

そ

の

他

所

要

の

事

項

わ

せ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

か

じ

め

指

定
し

た

者

に
、

手

順

書

に

墓
づ

き
、

次

に

掲

管

理

医

療

機

器

保

管

等

製

造

業

者

等

は
、

次

条

か
ら

第

七

一

不

適

合

襲

品

が

誤

っ
て

使

用
さ

れ
、

又

は

受

け

渡

げ

る

業

務

を

行

わ

せ

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

り

＾
特
定

生

物

由
来

医

療

機

器

等

製

遣

業

者

等

の

襲

造

所

年

十
二

委

で

窺

箏

藁

奮

覇

暮

う
た
め
、

さ
れ
る
こ
と
を
防
ぐ
た

窪
、

そ
れ
ら
を
識
別

棄

一

職

是

対
し
て
、

製
造
管
理
及
ぴ
品
質
管

蒼

係

隻

け

桑

務

誓

姦
一

６

製

造

管

理
及

ぴ

品

質
管

理
、

不

適

合

製

品

の

管

理
、

是

に

よ

り

区

分

し
、

管

理

す

る

こ

と
。

る

教

育

訓

練

を

計

画

的

に

実

施

す

る

こ

と
一

第

七

士

二
条

法

第

二

条

第

十

項

に

規

定

す

る

特

定

生
物

正
措
置
、

内
部
監
査
、

警

霧

並
ぴ

隻

婁

墓

二

不
適
合

慧

姦

切

轟

理
す

§
一
と
。

二

警

訓
練
の
繕
果
を
責

隻

術
者

募

し
て
文
書

由

姦

晶
た
る
医

嚢

竺

以

工

塞

生
物
由

委

輔

灘

鱗

饗
遣所ごとに作成しな
三一
壕

饒
、。
諜

実

一
嚢

奮
一
萎

：
器

灘

灘
一
繧
鰹
灘

第
欝

灘
灘
鐙
一
四騒
鷲
鎌
蟻
繍
第一
嚢
灘
驚
簑
一
畿
嬢
譲

嬢

一
部
、

当
該
文
書
の
廃
止

の
日
か

ら
次
の
各
号

轟

げ

か
、

蒼

掲
げ

る

葎

を
満
た

墓

け
れ
ぱ

奮

な
い
由
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二三

製

品

の
製

造

に

必

要

な

蒸

留

水

等

を

供

給

す

る

設

備

は
、

異
物

又

は

微
生

物

に

よ

る

蒸

留

水

等

の

汚

染

を

防

止

す

る

た

め

に
必

要

な

構

造

で

あ

る

こ

と
。

作

業

所
は
、

次

に

定

め

る

と

こ

ろ

に

適

合

す

る

も

の

で

あ

る

こ

と
。

イ

作

業

室

又

ほ

作
業

管

理

区

域

は
、

製

造

工
程

に

応

じ
、

清

浄

の

程
度

を

縫

持

管

理

で

き

る

構

造

及

ぴ

設

備

を

有

す

る

こ

と
。

口

読

浄

後

の

容

器

の

乾

燥

作

葉

又

は

減

菌

俸

業

を

行

う

作

業

室

は

専

用

で

あ

る

こ

と
。

た

だ

し
、

洗

浄

後

の

容

器

が

汚

染

さ

れ

る

お

そ
れ

が

な

い

場

合
■

に

お

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
，

ハ

他

か

ら

明

確

に

区

別

さ

れ

た
室

に
、

次

に

掲

げ

る

設

備

を

設

け

る

こ

と
。

た

だ

し
、

製

品

の

種

類
、

製

造

方

法

等

に

よ

り
、

当

該

製
品

の

襲

造

に

必

要

が

な

い

と

認

め

ら

れ

る

設

備

を
除

く
。

…
川

微

生

物

の

貯

蔵

設

備

ω

製
造
又
は
試
験
検
査
に

使
用
す

る
動
物
で
微

生

物

接

種

後

の

も

の

を

管

理
す

る

設

備

制

製

造

又

は

試

験

検

査

に

使
用

す

る

動

物

を

処

理

す

る

設

備

ω

微

生

物

を

培

地

等

に

移

植

す

る

設

備

㈲

微

生

物

を

培

養

す

る

設

備

㈹

培

養

し

た

微

生

物

の

採

取
、

不
活

化
、

殺

菌

等

を

行

う

設

傭

例

製

造

又

は

試

験

検

査

に

使

用

し

た

器
具

器

械

等
に

つ

い

て

消

毒

を

行

う

設

備

ニ

ハ
②

か

ら

ω

ま

で

及

ぴ

㈹

に

掲

げ

る

設

備

を

有

す

る
室

の

天

井
、

壁

及

ぴ

床

の

表

面

は
、

洗

浄

及

ぴ

消
毒

を

行

う
こ

と

が

で

き

る

構

造

の

も

の

で

あ

る

こ

と
。

ホ

ハ
ω

及
ぴ

㈹
に

掲

げ

る

設

備

を

有

す

る

室

は
、

次

に

定

め

る
と

こ

ろ

に

適

合
す

る

も

の

で

あ

る

こ

と
。

ω

無

菌

室

で
あ

る

こ

と
。

た

だ

し
、

当

該

作

業

室

内

に
、

製
品

の

種

類
、

製

遣

方

法

等

に

よ

り

支

障

な

く

無
菌

的

操

作

を

行

う

こ

と

が

で

き

る

機

能

を

有

す

る

設

備

を

設

け

る

場

合

に

お

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
。

②

．
ω

の

無

菌

室

は
、

専

田
川
の

前

室

を

附

置

し
、

通
常

当

該

繭
室

を

通

じ

て

の

み

作

業

室

内

に

出

入

口

で

き

る

よ

う

な

構

造

の

も

の

と

し
、

か

つ
、

そ
の

前

室

の
出

入

口

が

屋

外

に

直

接

面

し

て

い

な

い

も

の

で

あ

る

こ

と
。

細

胞

艦

織

医

療
機

器

に

係

る

製

晶

の

作

業

所

ほ
、

次

に

定

め

る

と

こ

ろ

に

適

合

す

る

も

の

で

あ

る

こ

と
。

イ

材

料

の

受

入
れ
、

加

工

処

理
、

製

品

の

保

管

等

を

行

う

区
域

は
、

細

胞

組

織

医

療

機

器

に

係

る

製

品

の

製

造

を

行
う

他

の

区

域
か

ら

区

分

さ

れ

て

い

る

こ

と
。

口

材

料

の

受

入

れ
、

加

工

処

理
、

製

品

の

俣

管
等

を

行

う

区

域

は
、

こ

れ

ら

を

行

う

た

め

に

必

要
な

構

遣

及
ぴ

設

備

を

有

す

る

こ

と
。

四

人

の

血
液

又

は

血

漿

を

材

料

と

す

る

製

品

の

製

造

を

行

う

区
域

は
、

他

の

区

域

か

ら

明

確

に

区

別

さ

れ

て

お

り
、

か

つ
、

当

該

製

遣

を

行

う

た

め

の

専

用

の

設

備

及

ぴ

器

具

を

有

し

て

い

る

こ

と
血

た

だ

し
、

ウ

イ

ル

ス

を

不

活

化

又

は

除

去

す

る

工

程

以

降

の

製

遣

工

程

に

あ

〕

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
皿

＾
製
造
管

理
及
ぴ

品
質
管
理
に
係
る
文
書
）

第

七

十

四

条

生

物

由

来

医

療

機

器

等

製

造

業

者

等

は
、

生

物

由

来

医
療

穣

器
等

に

係

る

製

晶

を

製

遣

す

る

場

合

に

お

い

て

は
、

製

品

ご

と

に
、

次

に

掲

げ

る

事

項

に

つ

い

て

記

載

し

た

製

品

標

準
書

を

製

遣
所

ご

と

に

作

成

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い
。

一

構

成

部

品

等

と

し

て
使

用
す

る

人
、

動

物
、

植

物

又

は

微

生

物

か

ら

得

ら
れ

た

物

に
係

る

名

称
、

本

質

及

ぴ

性

状

並

ぴ

に

成

分
及

ぴ

そ

の
含

有

量

そ

の

他

の

親
格

二

製

造

又

は

試

験

検

査

に

使

用
す

る

動

物

＾
ド

ナ

ｉ

動

物

を

含

む
。

以

下

「
使

用

動

物
」

と

い

う
。
）
の

規

格

＾
飼

育

管

理

の

方

法

を

含

む
。

三

そ

の

他

所

要

の

事

項

（
工
程
管
理
〕

第
七

十

五

条

生

物

由

来

医

療

機

器

等

製

造

業

者

等

は
、

生

物

由

来

医

療

機

器

等

に

係

る

製

品

を

製

造

す

る

場

合

に

お

い

て
は
、

前

条

の

業

務

の

ほ

か
、

製

品

標

準

書

及

ぴ

手

順

書
に

墓
づ

き
、

次

に

掲

げ

る

生

物

由

来

医

療

機

器

等

に

係
る

製

晶

の

工

程

管

理

に

係

る

業

務

を

適

切

に

管

理

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

次

に

掲

ぽ

る

業

務

を
、

業

務

の

内

蓉

に

応

Ｕ

て

あ

ら

か

じ

め

指

定

し

た

者

に

行

わ

せ

る

こ

と
岨

イ

製
造

工

程

に

お
い

て
、

材

料

若

し

く

は

製

品

を

不

活
化

す

る

場

合

又

は

材

料

若

し

く

は

製

品

に

含

ま

れ
る

薇

生

物

等

を

不

活

化

し
、

若

し

く

は

除

去

す

る
場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

不

活

化

又

は

除

去

が

行
わ

れ

て

い

な
い

材

料

又

は

製

品

に

よ

る

汚

染

を
防

止

す

る

た

め
に

必

要

な

措

置

を

採

る

こ

と
。

口

製

造

工

程

に

お
い

て
、

発

酵

等

の

生

物

化

学

的

な

技

術

を

用

い

る

場

合

に

お

い

て

は
、

温

度
、

水

素

イ
オ

ン

指

数

等
の

製

造

工

程

の

管

理

に

必

要

な

事

項

に

つ

い

て
、

継

続

的

に

測

定

を

行

う

こ

と
。

ハ

襲

造

工

程

に

お

い

て
、

カ

ラ

ム

ク

ロ

マ

ト

グ

ラ

フ

装

置

等

を

用

い

る

場

合

に

お

い

て
は
、

微

生
物

等

に

よ

る

当

該

装

置

の

汚

染

を

防

止

す

る

た
め

に

必

要

な

措

置

を

採

る

と

と

も

に
、

必

要

に

応

じ

エ

ン

ド

ト

キ

シ

ン

の

測

定

を

行

う

こ

と
血

二

襲

造

工
程

に

お

い

て
、

培

養

槽

中

に

連

続

的

に

培

地

を

供
給

し
、

か

つ
、

逢

続

的

に

培

養

液

を

排

出

さ

せ

る

培

養

方

式

を

用

い

る

場

合

に

お

い

て

は
、

培

養
期

間

中

の
当

該

培

養

槽

に

お

け

る

轄

養

条

件

を

羅
持

す

る

た
め

に

必

要

な

措

置

を

採

る

こ

と
由

ホ

次

に

掲

げ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

パ

リ

デ

ー

シ

ョ

ン

を

行

う

と

と

も

に
、

そ

の

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ
と
。

ω

当

該

製

造

所

に

お

い

て

新

た
に

生

物

由

莱

医

療

機

器

等

に

係

る

製

品
の

製

造

を

開

始

す

る

場

合
ω

製

造

手

順

等

に

生

物

由

来

医
療

機

器

等

に

係

る

製

品

の

品

質

に

大

き

な

影

響

を

及
ほ

す

変

更

が

あ

る

場

合

制

そ

の

他

生

物

由

来

医

療

機

器
等

に

係

る

製

品

の

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理

を
適

切

に

行
う

た

め

に

必

要

と

認

め

ら

れ

る

場

合

へ

製

造

作

業

に

従

事

す

る

者

以
外

の

者

の

作
業

所

へ

の

立

入

ワ

を

で

き

る

限

口

制

限

す

る

こ

と
坦

ト

次

に

定

め

る

と

こ

ろ

に

よ

り
、

職

員

の

衛

生

管

理

を

行

う

こ

と
。

ω

現

に

作

業

が

行

わ

れ

て

い

る

清

浄

区
域

又

は

無

菌

区

域

へ

の

職

員

の

立

入

り

を

で

き

る

限

り

制

限

す

る

こ

と
．

ω

製
造

作

業

に
従

事

す

る

職

員

を
、

使

用

動

物

＾
そ
の

製

造

工
程

ヒ

お

い

て

現

に

使

用

さ

れ

て

い

る
も

の

を

除
く
。
〕
の

管

理

に

係

る

作

業

に

従

事

さ

せ

な

い

こ

と
旧

チ

次

に
定

め

る
と

こ

ろ

に

よ

口
、

清

浄

区

域

又

は

無

菌

区
域

で

作

業
す

る

磯

員

の

衛

生

管

理

を

行

う

こ

と

。

ω

製
造

作

業

に
従

事

す

る

者

に
、

消

毒

さ

れ

た

作

業
衣
、

作

業

用
の

は

き

物
、

作

業

帽

及

ぴ

作

業

マ

ス

ク

を

着

用

さ

せ

る

こ

と
。

⑭

、
職
員

が

材

料
又

は

製

品

を

徴

生

物

等

に

よ

り

汚

染

す

る

お

そ
ね

の

あ

る

疾

病

に

か

か

コ

て

い

な

い

こ

と

を

確

認

す

る

た

め

に
、

職

員

に

対

し
、

六

月
を

超

え

な

い

期

間
ご

と
に

健

康

診

断

を

行

う

こ

と
。

二

制

職

員

が

材

料

又

は

製

品

を

微

生

物

等

に

よ

り

汚

染

す

る

お

そ

れ

の

あ

る

健

康

状

態

＾
皮

繕

若

し

く

は

毛

髪

の

感

染

症

若

し

く

は

風

邪

ヒ

か

か

っ

て

い

る

場

合
、

負

傷

し

て

い

る

場

合

又

は

下

痢

若

し

く

は

原

因

不

明

の

発

熱

等

の

症

状

を

呈

し

て
い

る

場

合

を

含

む
。

以

下

同

じ
。
）
に

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

申

告

を

行

わ

せ

る

こ

と
。

使

用

動
物

＾
製

造

に

使

用

す

る

も

の

に

限

る
。

以

下

こ

の
号

に

お

い

て

同
じ
。
）
を

常

時

適

正

な

管

理

の

下

に
飼

育

す

る

と
と

も

に
、

そ

の

使

用

に

当

た

っ

て

は
、

健

康

観

察

を

行

う

こ

と

に

よ

り
、

伝

染

病

に

か
か

っ

て
い

る
動

物

そ
の

他

使

用

に

適
し

て

い

な

い

動

物

を

使

用
す

る

こ

と

の

な

い

よ

う
に

す

る

こ

と

ヌ

徽

生

物

に

よ

ｏ

汚
染

さ

れ

た

す

ぺ

て

の

物

品

＾
製

造

の

過

程

に

お

い

て

汚

築

さ

れ

た

も

の

に

限

る
。
）
及

ぴ

使

用
動

物

の

死

体

を
、

保

健

億

生

上
の

支

障

が

生

ず

る

お

そ
れ

の

な

い

よ

う

に

処

置

す
る

こ

と
。

製

造

に

使

用

す

る

微

生

物

の

株

の

取

扱

い

に

つ

い

て
、
次

に

掲

げ

る

事

項

に

係

る

記
録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ

と
。

ω

微

生

物

の

名

称

及

ぴ

容

器

ご

と

に

付

さ

れ

た

番
号

②

譲

受

け

の

年

月

日
並

ぴ

に

相

手

方

の

氏

名

及

ぴ

住

所

＾
法

人

に

あ

っ

て

は
、

名

称

及

ぴ

所

在

地
）

倒

生

物

学

的

牲

状

及

ぴ

そ

の

検

査

年

月

日

ω

継

代

培

養

の

状

況

ヲ

生

物
由

来

医

療

機

器

の

製

造

に

使

用

す

る

生

物

＾
植

物

を

除

く
。
〕
に

由

来

す

る

原

料

又

は

材

料
＾
以

下

「
生
物

由

来

原

料
」

と

い

う
。
〕
に

つ

い

て

は
、

当

該

生

物

由

来

原

料

が

当

該

製

品

の

製

品

標

準

書

に

照

ら

し

て

適

切

な

も

の

で

あ

る

こ

と

を

確

認

し
、

そ
の

結

果

に

係

る

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ

と

ワ

生

物

由

来

医

療

機

器

の

製

造
に

使

用

す

る

生

物

由

来

原

料

に

つ

い

て
。
は
、

厚

生

労

働

大

臣

の

定

め

る

と

こ

ろ

に

よ

ｏ
、

記

録

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

い

と

さ

れ

て

い

る

事

項

を

自

ら

保

管

し
、

又

は

当

該

生

物

由

来

原

料

の

原

材

料

を

採

取

す

る

業

者

等

＾
以

下

『
原

材

料

採

取

業

者

等
」

と

い

う
。
〕
と

の

間

で

取

決

め

を

繕

繕
す

る

こ

と
に

よ

り
、

当
該

原

材

料

採

取

業

者

等

に
お

い

て

適
切

に

保

管

す
る

こ

と

と

す

る

こ

と
。

前

号

ホ
、

ヲ

及

ぴ

ワ

の

記

録

を
、

□

ツ

ト

ご

と

に

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ

と
担
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生

物

由
来

医

療

穣

器

等

製

遣

業

者

等

は
、

翻

胞

組

織

医

療

機

器

に

係

る

製

晶

を

製

遣

す

る

場

合

に

お

い

て

ほ
、

前

項

の

業

務

の

ほ

か
、

製

品
標

準

書

及
ぴ

手

順

書

に

基

づ

き
、

次

に

掲

げ

る

細

胞

組

綴

医

療

機
器

に

係

る

製

品

の

工
程

管

理
に

関

す

る

業

務

を

適

切

に

管

理

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
血

一

次

に

掲

げ

る

業

務

を
、

業

務

の

内

容
に

応

じ

て

あ

ら

か

じ

め

指
定

し

た

者

に

行

わ

せ

る

こ

と
。

イ

異

な

る

ド

ナ

ー

又

は

ド

ナ

ー

動

物

か

ら

採

取

し

た

細

胞

又

は

組

織

を

取

口

扱

う

場

合

に

お

い

て

は
、

当

該

細

飽

又

は

組

織

の

混

同
及

ぴ

交

叉

汚

梁

を

防

止
す

る

た

め

に

必

要

な

措

置

を

採

る

こ

と
。

□

原

料

又

は

赫

料

と

な

る

細

胞

又

は

組

織

に

つ
い

て
、

受

入

れ

時

に
１

次

に

掲

げ

る

事

項

に

係

る

記

録

に

よ

り
、

当

該

製

晶

の

製

品
標

準

書

に

照

ら

し

て

適

切

な

も

の

で

あ

る

こ

と

を

確

認

し
、

そ

の

結

果

に

係

る
一
記

録

を

作

成

す

る

こ

と
。

ω

当

該

細

胞

又
は

趣

織

を

採

取

し

た

施

設

②

当

該

細

胞

又

ほ

組

織

を
採

敢

し

た

隼

月

日

③

当

該

細

胞

叉

ほ

組

織

が

人

に

由

来

す

る

も

の

で

あ

る

場

合
に

お

い

て

は
、

ド

ナ

ー

ス
ク

リ

ー

ニ

ン

グ

＾
ド

ナ

ー

に

つ
い

て
、

間

診
、

検

査

等

に

よ

る

診

断

を

行

い
、

細

胞

綬

織

医

療

機

器

に

係

る

襲

品
の

材

料

と

な

る

細

胞

又

は
組

綴

を

提

僕

す

る

に

つ

き

十

分

な

適

格

性

を

有

す

る

か

ど

う

か

を

判

定

す

る

こ
と

を
い

う
。
）
の

た

め

の

ド

ナ

ー

の

間

診
、

検

査

等

に

よ

る

診
断

の

状

況

ω

当

該
紹

胞

又

は

組

織

が

動

物

に

係

る

も

の

で

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

ド

ナ

ー

動

物

の

受

入

れ

の

状

況

並

ぴ

に

ド

ナ

ｉ

ス

ク

リ

ー

ニ

ン

グ

＾
ド

ナ

ー

動

物

に

つ

い

て
、

試
験

検

査

及
ぴ

飼

育

管

理

を

行

い
、

細

胞

組

織

医

療

機

器

に

係

る

製

品
の

材

料

と

な

る

細

胞

又

は

組

織

を

提
供

す

る

に

つ

き

十

分
な

適

楮

性

を

有

す

る

か

ど

う

か

を

判

定

す

る

こ

と

を

い

う
。
〕
の

た

め

の

ド

ナ

ー

動
物
の
試
験
検
査
及
ぴ
飼
育
管
理
の

状
況

㈲

当

該

細

胞

又

は

組

織

を

採

取

す

る

作
業

の

経

過
㈹

ω

か

ら

倒

ま

で

に

掲

げ

る

も

の

の

ほ

か
、

細

胞

組

織

医

療

機

器

に

係

る
製

品

の

品

質

の

確

保

に

関

し

必

要

な

事

項

ハ

材

料

と

な

る

紹

胞

又

は

組

織

を

ド

ナ

ー

動

物

か

ら

採
取

す

る

場

合
に

お

い

て

は
、

採

取

の

過

程

に

お

け

る

微

生

物

等
の

汚

染

を
防

止

す

る

た

め

に

必

要

な

措

置

を

採

り
、

当

該

措

置

の

記

録

を
作

成

す

る

｝
」

と
。

二

職

員

が

次

の
い

ず

れ

か
に

該

当

す

る

場

合

に

お

い

て

ほ
、

当

該
職

員

を

清
浄

区

域

又

ほ

無

菌

区

域

に

お

げ

る

作

業

に

従

事

さ

せ

な

い

こ

と
坦

ω

材

料

又

は

製

品

を

微

生

物

等

に

よ

り

汚

梁

す

る

お

そ

れ
の

あ

る

錘

康

状

態

に

あ

る

場

合

ω

細

胞

又
は

短

織

の
採

取

又

は

加

工

の

直

前

に

細

胞

又

は

組

織

を

汚

染

す

る

お

そ
れ

の

あ

る

微

生

物

を

取

り

扱

っ

て

い

る

場

合

ホ

製

晶

に

つ
い

て
、

製

品
ご

と

に
、

出

荷

先

施

設

名
、

出

荷

日

及
ぴ

□

ツ

ト

を

把

握

し
、

そ

の

記

録

を

作

成

す

る

こ

と
。

へ

配

送

に

つ

い

て
、

襲

品

の

品

質
の

確

俣

の
た

め

に

必

要

な

措

置

を

採

り
、

当

該

措

置

の

記

録

を

作

成

す

る

こ

と
。

ト

ド

ナ

ー

動

物

の
受

入
れ

後

の
飼

育

管

理
に

係

る

記

録

を

作

成

す

る

こ

と
。

二

前

号

口
、

ハ
、

へ

及

び

ト

の

記

録

に

あ

っ

て

は

ロ

ッ

ト

ご

と

に
、

同

号

ホ

の

記

録

に

あ

コ

て

は
、

襲

品

ご

と

に

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ

と
。

生

物

由

来

医

療

機

器

等

襲

造

業

者

等

は
、

前

二

項
の

記

録

を
、

製

造

に

使

用

し

た

生

物

由

来

原

料

に

係

る

記

録

か

ら

当

該

生

物

由

来

原

料

を
使

用

し

て

製

造

さ

れ

た

製

品

に

係

る

記

録

ま

で

の

一

連
の

も

の

を
適

切

に

確

認

で

き

る

よ

う

に

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

＾
試
験

検
査
）

第

七

十

六

条

生

物

由

来

医

療

機

器

等

襲

造

業

者

等

は
、

生

物

由

来

医

療

穣

器

等

に

係
る

製

品

を
製

造

す

る

場

合

に

お

い

て

は
、

前

条

の

業

務

の

ほ

か
、

襲

品

標

準

書

及

ぴ

手

順

書

に

基
づ

き
、

次

に

掲

げ

る

生

物

由

来

医
療

機

器
等

に

係

る
製

品

の

試

験

検

査

に

係

る

業

務

を

遼

切

に

管

理

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な
い
。

一

検

体

の

混

同

及

ぴ

交

叉

汚

染

を

防

止

す

る

た

め

に
、

検

体

を

適

切

な

議

別

表

示

に

よ

り

区

分

す

る

こ

と

。

二

品

質

管

理

上

重

要

で

あ

口
、

か

つ
、

最

終

璽

品

で

は

実

施

す

る

こ

と

が

で

き

な
い

試

験

検

査

に

つ

い

て

は
、

製

造

工

程

の

適

切

な

段

階

で

実

施

す

る
こ

と
日

三

使

用

動
物
＾
試

験

検

査

に

使

用

す

る

も

の

に

限

る
。

以

下

こ

の

号

に

お

い

て

同

じ
。
）
を

常

時

適

正

な

管

理

の

下

に

飼

育

す

る

と

と

も

に
、

そ

の

使

用

に

当

た

っ

て

は
、

健

康

観

察

を

行

う

こ

と

に

よ

り
、

伝

染

病

に

か

か

コ

て
い

る

動

物

そ

の

他

使

用
に

適

し

て

い

な

い

動

物

を
使

用
す

る
こ

と

の

な

い

よ

う

に

す

る

こ

と
、

四

徴

生

物

に

よ

り

汚

梁

さ

れ

た
す

ぺ

て

の

物

品

＾
試

験

検

査

の

遇

程

に

お

い

て

汚

染

さ

れ

た

も

の

に

限

る
。
）
及

ぴ

使

用

動

物

の

死

体

を
、

保

健

衛

生

上

の

支

障

が

生

ず

る

お

そ

れ

の

な

い

よ

う

に

処

置

す

る

こ

と

。

五

試

験

検

査

に

使

用

す

る

微
生

物

の

株
の

取

扱

い

に

つ

い

て
、

次

に

掲

げ

る

事

項

に

係

る

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ

と
。

イ

微

生

物
の

名

称

及

ぴ

容

器
ご

と

に

付

さ

れ

た

番

号

□

譲

受

け

の

年

月

日
並

ぴ

に

福

手

方

の

氏

名

及
ぴ

住

所

＾
法

人

に

あ

コ

て

は
、

名

称

及
ぴ

所

在

地
〕

ハ

生

物

学

的

性

状

及

ぴ

そ

の

検

査

年

月

日

二

継

代
培

養

の

状

況

六

法

第

二

条

第

十

項

の

特

定

生

物

由

来

医

療

機

器

等

に

係

る

製

品

に

つ

い

て
、

ロ

ッ

ト

ご

と

に

＾
ロ

ツ

ト

を

儀

成
し

な

い

特

定

生

物

由

来

医
療

機

器

に

係
る

製

品
に

あ

コ

て

は
、

そ

の

製

造

に

使

用

し

た

生

物

由

来

原

料

に

つ

い

て
、

当

該

製

晶

の

製

造

番

号

又

ぱ

当

該

生

物

由

来

原

料

の

ロ
ッ

ト

ご

と

に
）

所

定

の

試

験

検

査

に

必

要

な

量

の

二

倍

以

上

の

量

を

参

考

品
と

し

て

製

造
さ

れ

た

日

か

ら

適

切

な

期

間

（
当

該

製

品

に

係

る

医
療

機

器

が

特
定

生

物

由

来

医

療

機

器

で

あ

る

場

合

に

お

い

て

は
、

そ

の

有

効
期

間

に

十

年

を

加

算

し

た

期

間
〕

適

切

な

保

管

条

件

の

下

で

保

管
し

な

け

れ

ぽ

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

ロ

ッ

ト

を

構

成

し

な

い

特

定
生

物

由

来

医

療

機

器

に

係

る

製

品

で

あ

っ

て

原

材

料

採

取

業

者

等
と

の

間

で

当

該

原

材

料

採

取

業

者

等

が

参

考

品

を

当

該

期

聞

保
管

す

る

こ

と

を

取

り

決

め

て

い

る

も

の

又

は

特

定

生

物

由

来

医

療
機

器

以

外

の

ロ

ッ

ト

を

構

成

し

な

い

医

療

機

器

に

係

る
製

品

に

つ

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

ぐ
、

ま

た
、

□

ツ

ト

を

構

成

す

る

特

定
生

物

由

来

医

療

機

器

等

に

係

る

製

品
に

あ

っ

て

は
、

三

年

＾
当
該

医

療

機

器

に

関

し

て

有

効

期

間

の

記

載

が

義

務

づ

け

ら

れ

て

い

る

場

合

で

あ

っ

て
、

そ

の

有

効

期

間

に

一

年

を

加

算
し

た

顛

聞
が

三

年

よ

り

長
い

場

合

に
お

い

て

は
、

当

該

有

効

期
閲

に

一

年

を
加

算

し

た

期

問
〕

を

経

過

し

た

後

は
、

当

該

製

品

の

製

造

に

使

用
さ

れ

た

生

物

由

来

原

料

の

保

管

を

も

っ

て

製

晶

の

保

管

に

代

え

る
こ

と

が

で

き

る
。

２

生

物

由

来

医

療

機

器

等

製

造

業

者

等

は
、

細

胞

組

織

医

療

機

器

に

係

る

製

品

を

製

造

す

る

場

合

に

お

い

て

は
、

前

項

の

業

務

の

ほ

か
、

製

晶

標
準

書

及
ぴ

手

順

書

に

基
づ

き
、

次

の

各

号

に

掲

げ

る

細

胞

組

織

医

療
機

器

に

係

る

製

品

の

試

験

検

査

に

係

る

業

務

を

遭

切

に

管

理

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

ド

ナ
ー

動

物

の

受

入
れ

時

及
ぴ

受

入

れ

後

の

試

験

検

査

を

行

う

こ

と

そ
の

他

必

要
な

業

務

を
、

業

務

の

内

容

に

応

じ

て

あ

ら

か

じ

め

指

定

し

た

者

に

行

わ

せ

る

こ

と
。

二

前
号

の

業

務

に

係

る

記

録

を

作

成

し
、

こ

れ

を

保

管

す

る

こ

と
。

３

生

物

由

来

医

療

穣
器

等

製

造

業

者

等

ほ
、

前

二

項

の

記

録

を
、

製

造

に

使

用

し

た

生

物

由

来

原

料
に

係

る

記

録

か

ら

当

該

生

物

由

来

原

料

を

使

用

し

て

製

造

さ

れ

た

製

品

に

係

る

記

録

ま

で

の

一

連

の

も

の

を

適

切

に

確

認

で

き

る

よ

う

に

保
管

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な
い
。

＾
教

育

訓

練
〕

第

七
十

七

条

生

物

由

来

医

療

機

器

等

襲

造
業

者

等

は
、

生

物

由

莱

医

療

機

器

等

に

係

る

製

晶

を

製

造

す

る

場

合

に

お

い

て

は
、

別

に

規

定
す

る

業

務

の

ほ

か
、

手

順

書

に

基

づ

き
、

次

に

掲

げ

る

業

務

を

行
わ

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

一

生

物

由

来

医

療

機

器

等

に

係

る

製

品

の

製

造

又

は

試

験

検

査
に

従

事

す

る

職

員

に

対
し

て
、
微

生

物

学
、

医

学

及
ぴ

獣

医

学
等

に

係

る

教

育

訓

練

を
実

施

す

る

こ

と
。

二

無

菌

区

域

及

ぴ

病

原

性

を

持

コ

微

生

物

を

取

り

扱

う

区

域

等

で

の

作

業

に

従

事

す

る

職

員

に

対

し

て
、

微

生

物
に

よ

る

汚
染

を

防

止

す

る

た

め

に

必

要

な

措

置

に

係

る

教

育

訓
練

を
実

施

す

る

こ

と
由

＾
文

書

及

ぴ

記

録

の

管

理
〕

第

七

十

八

集

生

物

由

来

医

療

機

器

等

製

遣

業
者

等

は
、

こ

の

童
に

規

定

す

る

文

書

又

は

そ

の

写

し

を
、

抄

な

く

と

も

一

部
、

当

該

文

書

の

廃

止

の

日

か

ら

次

の

各

号

に

掲

げ

る

期

問
＾
た
だ

し
、
教

育

訓

練

に

係

る
も

の

に

あ

っ

て

は

五

年

間
〕

保

管

し

な

け
れ

ぱ

な

ら

な
い
恒
た
だ

し
、

製

品

の

製

造

又

は

試

験

検

査

に

用

い

た

文

書

に

つ
い

て

は
、

少

な

く

と

も

次

項

に

規

定

す

る

当

該

製

品

に

係

る

記

録
の

保

管

の

間

に

お

い

て

当

該

文

書

が

利

用

で

き

る

よ

う
保

管

す

る

こ

と

で

足

口

る
。

一

特

定

生

物
由

来

医

療

機
器

又

は

人
の

血

液

を

原

材

料

＾
製

造

に

便

用

す

る

原

料

又

は

材
料

（
製

造

工
程

に

お

沁

て

使

用

さ

れ

る

も

の

を

含

む
。

以

下

同

じ

Ｊ

の

由

来

と

な

る

も

の

を

い

う
。

以

下

同

じ
。
）

と

し

て

製

造

さ

れ

る

生

物

由

来

医

療

機

器

に

係

る

製

品

に

あ

っ

て

は
、

有

勃

期

間
に

三

十

年
を

加

算

し

た
期

間
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二

生

物

由

来

医

療

機

器

＾
前

号

に

掲

げ

る

も

の

を

除

く
。
）
又
は

親

胞

組

織

医

療

機

器

＾
前

号

に

掲

げ

る

も

の

を

除

く
。
）
に

係

る

製

品

に

あ

っ

て

は
、

有

効

期

問

に

十

隼
を

加

算
し

た

期

間

２

生

物

由
来

医

療

機

器
等

製

造

業

者

等

は
、

こ

の

章

に

規

定

す

る
記

録

を
、

作
成

の

目

か

ら

前

項

第

一

号

又

は

第

二

号

に

掲

げ

る

期

間

＾
た

だ

し
、

教

育

訓

練

に

係

る

も

の

に

あ
コ

て

は

五

年

閥
〕

保

管

し

な

け

れ

ば

な

ら

な

＾
記

録

の
保

管

の

特

例
）

第
七

十

九

条

生

物

由

来

医

療

機

器

等

製

造

業

者

等

は
、

こ

の

章

の
規

定

に

か

か

わ

ら

ず
、

厚

生

労

働

大

臣
が

指

定

す

る

生

物

由

来

医

療

機

器

に

係

る

製

晶

に

あ

っ

て

は
、

こ

の
童

に

規

定

す

る

記

録

を
、

厚

生

労

働

大

臣

が

指

定

す

る

期

間
、

保

管

し

な

け

れ

ぱ

な

ら

な

い
。

た

だ

し
、

原

材

料

採

取

業

者

等

と

の

間

で

取

決

め

を

締

結
す

る

こ

と

に

よ

り
、

当

該

原

材

料

採

取

業

者

等

に

お
い

て

当

該

期

間

適

切

に

保

管

す

る

こ

と

と

す

る

場

合

に
お

い

て

は
、

こ

の

限

り

で

な

い
。

第

五

童

俸

外

診

断

用

医

薬

品
製

造

業

者

等
の

製

造

所

に

お

け

る

製

造

管

理

及
ぴ

品

質

管

理

＾
準

用
）

第

八

十

集

体

外

診

断

用

医

薬

品

製

造

業

者

等

の

製

造

所

に

お

け

る

製

造

管

理

及

ぴ

品

質

管

理

に

つ
い

て

は
、

第

二

章

及

ぴ

第

三

章

の

窺

定

＾
た

だ

し
、

第

八

条

第

四

項

第

一

号

及
ぴ

第

二

号
、

第

九

条

第

三

項

第

一

号

及
ぴ

第

二

号
、

第

二

十

四

条

第

二

項
、

第

四
十

二

条
、

第

四

十

四

条
、

第

四

十

六

条
、

第

四

十

九

条
、

第

五

十

九

条
、

第
七
十
二
条
第
一
項
第

；
万
及
ぴ

第
二

号
並
ぴ

に
同
条

第

二

項

第

一

号

及

ぴ

第

二
号

を

除

く
。
〕
を

準

用

す

る
由

こ

の

場

合

に

お

い

て
、

第

四

条

第

一
項

中

『
法

第

七

十

七

条

の

五

第

一

項

に

規

定

す

る

特

定

医

療

機

器

そ

の

他

の

製

造

管

理
」

と

あ

る

の

は

「
襲

造

管

理
」

と
、

第

六

条

第

三

項

中

『
定

め

る

と
と

も

に
、

第

四

十

二

条

第

一

項
の

殻

置

及
ぴ

第

四

十

三
条

第

一

項

の

業

務

を

行

う

場

合

に

お

い

て
は
、

そ

の

業

務

の

内

容

に

つ

い

て

も

定

め

な
け

れ

ぱ

な
ら

な

い
。
」
と

あ

る

の

は

「
定

め

な

げ
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